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Αυτοάνοσων Παθήσεων, 
Ρευματολογίας και 

Κλινικής Ανοσολογίας
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Σε συνεργασία με την
Κλινική Ρευματολογίας και Κλινικής Ανοσολογίας

του Πανεπιστημίου Θεσσαλίας,
Πανεπιστημιακό Γενικό Νοσοκομείο Λάρισας

Yπό την αιγίδα

του Πανεπιστημίου Θεσσαλίας
του Τμήματος Ιατρικής Πανεπιστημίου Θεσσαλίας

του Πανελλήνιου Ιατρικού Συλλόγου
της Ελληνικής Ρευματολογικής Εταιρείας & Επαγγελματικής 

Ένωσης Ρευματολόγων Ελλάδος (Ε.Ρ.Ε.-ΕΠ.Ε.Ρ.Ε.)
της Ελληνικής Δερματολογικής & Αφροδισιολογικής Εταιρείας

της Ελληνικής Εταιρείας Ανοσολογίας
& του International Chamber Of Commerce

05-07 Απριλίου 2019
Portaria Hotel, Πήλιο

Πρόγραμμα
Οργάνωση - Γραμματεία

Χορήγηση Πιστοποιητικού Παρακολούθησης με 22 Μόρια Συνεχιζόμενης Ιατρικής Εκπαίδευσης (CME - CPD), από τον Πανελλήνιο Ιατρικό Σύλλογο

Βράβευση 3 καλύτερων εργασιών στην τελετή λήξης του Συνεδρίου
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ΚΟΙΝΕΣ ΣΥΝΑΝΤΗΣΕΙΣ

Ρευματολογίας, Δερματολογίας, 
Νευρολογίας και Γαστρεντερολογίας

Χαιρετισμός

Αγαπητοί και Αγαπητές συνάδελφοι,

Με ιδιαίτερη χαρά θα θέλαμε να σας καλωσορίσουμε στο πρώτο Πανελλήνιο Πολυθεματικό 
Συνέδριο Αυτοάνοσων Νοσημάτων, Ρευματολογίας και Κλινικής Ανοσολογίας - Κοινές 
Συναντήσεις Ρευματολογίας, Δερματολογίας, Νευρολογίας και Γαστρεντερολογίας με Διεθνή 
Συμμετοχή. Το συνέδριο διοργανώνεται από την Κλινική Ρευματολογίας και Κλινικής Ανοσολογίας 
του Πανεπιστημιακού Γενικού Νοσοκομείου Λάρισας και το Ινστιτούτο Ρευματικών Παθήσεων  
από τις 5 έως τις 7 Απριλίου 2019, στο συνεδριακό κέντρο του Portaria Hotel στο Πήλιο. 

Η θεματολογία του Συνεδρίου θα εστιαστεί αποκλειστικά στις πρόσφατες εξελίξεις των Αυτοάνοσων 
Παθήσεων πέντε ειδικοτήτων και συγκεκριμένα της Ρευματολογίας, της Γαστρεντερολογίας, 
της Νευρολογίας, της Δερματολογίας και της Κλινικής Ανοσολογίας. Ιδιαίτερη έμφαση θα δοθεί 
στα διαγνωστικά προβλήματα, κλινικά διλήμματα και θεραπευτικές επιλογές, όπως αυτές έχουν 
προκύψει από τη διεθνή βιβλιογραφία και την κλινική εμπειρία τα δύο τελευταία έτη. 

Θα έχουμε την ευκαιρία να συζητήσουμε με έγκριτους επιστήμονες, κλινικούς και εργαστηριακούς 
ερευνητές, από την Ελλάδα και το εξωτερικό, τις τελευταίες εξελίξεις στη θεραπεία αυτοάνοσων 
ρευματικών, γαστρεντερικών, νευρολογικών και δερματικών παθήσεων. Θα παρουσιαστούν  
νεώτερα δεδομένα στην ανοσοπαθογένεια, με άμεσες εφαρμογές στην θεραπεία. 

Θα αναπτυχθεί ο ρόλος περιβαλλοντικών παραγόντων και διατροφής στην ανάπτυξη αυτοάνοσων 
νοσημάτων. 

Θα συζητηθούν, επίσης, κλινικά προβλήματα, μέτρα πρόληψης, νοσηλευτικές ανάγκες, χειρουργικές 
επιλογές και θεραπείες αποκατάστασης. 

Επιπλέον, θα παρουσιαστεί η ερευνητική και κλινική δραστηριότητα των νέων επιστημόνων 
με προφορικές και αναρτημένες ανακοινώσεις. Η ενεργός συμμετοχή και άλλων ειδικοτήτων 
επαγγελματιών υγείας όπως εκείνης των νοσηλευτών τονίζεται μέσω του προσυνεδριακού 
συμποσίου νοσηλευτικής με σκοπό την ολιστική αντιμετώπιση των παθήσεων και τη βελτίωση των 
παρεχόμενων υπηρεσιών υγείας. 

Στο Επιστημονικό Πρόγραμμα του Συνεδρίου συμμετέχουν πάνω από 80 διακεκριμένοι επιστήμονες 
από τη χώρα μας αλλά και από το εξωτερικό. 

Αναμένουμε τη συμμετοχή πάνω από 180 ιατρών από όλη την Ελλάδα και ισάριθμων συνέδρων 
σχετιζόμενων ειδικοτήτων, όπως νοσηλευτών, φυσικοθεραπευτών, διαιτολόγων - διατροφολόγων 
και φοιτητών (μεταπτυχιακών και προπτυχιακών) βιοιατρικών επιστημών. 

Το Πρόγραμμα του Συνεδρίου θα ικανοποιήσει τις απαιτήσεις σας και θα συμβάλλει στην σύγχρονη 
και αποτελεσματικότερη αντιμετώπιση των αυτοανόσων παθήσεων στη χώρα μας. 

Ο Πρόεδρος
Λάζαρος Ι. Σακκάς

Ο Αντιπρόεδρος
Δημήτριος Π. Μπόγδανος 
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1η Νοσηλευτική Ημερίδα Ρευματολογίας Κεντρικής Ελλάδος &  
ΠΑΝΕΛΛΗΝΙΟ ΠΟΛΥΘΕΜΑΤΙΚΟ ΣΥΝΕΔΡΙΟ

Επιτροπές

Πρόεδρος

Λάζαρος I. Σακκάς

Αντιπρόεδρος

Δημήτριος Π. Μπόγδανος

Βαϊόπουλος Γ.

Γαρύφαλλος Α.

Γερμενής Α.

Δαούσης Δ.

Δαρδιώτης Ε.

Zαφειρίου E.

Δημητρούλας Θ.

Ελευθεριάδης Θ.

Καψωριτάκης Α.

Λιόσης Σ.Ν.

Μαλίτα Α.

Μαμούρης Ζ.

Νικολάου Χ.

Ξηρομερήσιου Γ.

Παπαδημητρίου Α.

Ποταμιάνος Σ.

Ρηγοπούλου Ε.Ι.

Ρουσσάκη - Schultze Α.Β.

Σαραντόπουλος Α.

Σπελέτας Μ.

Στεφανίδης Ι.

Τζιούφας Α.

Τραχανά Μ.

Τρόντζας Π. 

Τσιγάρα Σ.

Τσιρογιάννη Α.

Επιστημονική Επιτροπή

Amital H.

Perricone C.

Selmi C.

Αλεξίου Ι.

Γαρύφαλλος Α.

Δαρδιώτης Ε.

Ζαφειρίου Ε.

Καταξάκη Ε. 

Κατσιάρη Χ.

Καψωριτάκης Α.

Μαλίτα Α.

Ποταμιάνος Σ.

Ρηγοπούλου Ε.

Σιμοπούλου Θ. 

Τρόντζας Π. 

Ρουσσάκη - Schultze Α.Β.

Σαραντόπουλος Α. 

Στεφανίδης Ι.

Τσιγάρα Σ.

Τσιρογιάννη Α. 

Οργανωτική Επιτροπή

Πρόεδρος

Μπόγδανος Δ.Π.

Μέλη
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ΚΟΙΝΕΣ ΣΥΝΑΝΤΗΣΕΙΣ

Ρευματολογίας, Δερματολογίας, 
Νευρολογίας και Γαστρεντερολογίας

Επιτροπές

Πανεπιστήμιο Θεσσαλίας

Τμήμα Ιατρικής Πανεπιστημίου Θεσσαλίας

Πανελλήνιος Ιατρικος Σύλλογος

Ελληνική Ρευματολογική Εταιρεία & Επαγγελματική Ένωση Ρευματολόγων Ελλάδος  
(Ε.Ρ.Ε.-ΕΠ.Ε.Ρ.Ε.)

Ελληνική Δερματολογική & Αφροδισιολογική Εταιρεία

Ελληνική Εταιρεία Ανοσολογίας

International Chamber Of Commerce

Yπό την αιγίδα

Πανεπιστημιακή Γαστρεντερολογική Κλινική, Π.Γ.Ν. Λάρισας, Πανεπιστήμιο Θεσσαλίας

Πανεπιστημιακή Δερματολογική Κλινική, Π.Γ.Ν. Λάρισας, Πανεπιστήμιο Θεσσαλίας

Πανεπιστημιακή Νευρολογική Κλινική, Π.Γ.Ν. Λάρισας, Πανεπιστήμιο Θεσσαλίας

Συνεργαζόμενες Κλινικές

Amital D.

Amital H.

Bizzaro N.

Bragazzi N.

Chikanza I.

De Carolis C.

Hadjigeorgiou G.

Jager D.

Mende M.

Perricone C.

Perricone R. 

Roggenbuck D.

Zeggini E. 

International Board

Bogdanos D.P.

Bragazzi N. 

Eleftheriadis T.

Perricone C.

Selmi C.

Κριτική Επιτροπή Ανακοινώσεων - Abstacts Awards Committee
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Αυτοάνοσων Παθήσεων, Ρευματολογίας και Κλινικής Ανοσολογίας

1η Νοσηλευτική Ημερίδα Ρευματολογίας Κεντρικής Ελλάδος &  
ΠΑΝΕΛΛΗΝΙΟ ΠΟΛΥΘΕΜΑΤΙΚΟ ΣΥΝΕΔΡΙΟ

Παρασκευή 5 Απριλίου 2019
ΩΡΑ ΚΕΝΤΡΙΚΗ ΑΙΘΟΥΣΑ ΠΑΡΑΛΛΗΛΗ ΑΙΘΟΥΣΑ

08:00 - 09:00 Εγγραφές

09:00 - 10:00

1η  Ν
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ηλ
ευ

τικ
ή 

Ημ
ερ

ίδ
α 

Ρε
υμ

ατ
ολ

ογ
ία

ς Κ
εν

τρ
ικ

ής
 Ε

λλ
άδ

ος Στρογγυλό Τραπέζι 

10:00 - 10:50 Στρογγυλό Τραπέζι

10:50 - 11:10 Διάλεξη

11:10 - 11:40 Διάλειμμα

11:40 - 12:40 Στρογγυλό Τραπέζι

12:40 - 13:20 Διαλέξεις

13:20 - 14:30 Workshop 13:30 - 14:30 1st Greek - Italian Working Group

14:30 - 14:35 Συμπεράσματα - Λήξη Ημερίδας
14:30 - 15:00 Διάλειμμα

14:35 - 15:00 Διάλειμμα

15:00 - 16:00

Κλινικά Περιστατικά Ι 

Κλινικά Περιστατικά ΙΙ

Κλινικά Περιστατικά ΙΙΙ

16:00 - 17:00

Συμπληρώματα διατροφής και πόνος 16:00 - 16:20 Παθογένεια μεμβρανώδους 
σπειραματονεφρίτιδας

Οστεοπόρωση 2019

16:20 - 17:00
Από τα γενόσημα στα  
νανο-ομοειδή, αντίγραφα των 
νανοτεχνολογικών φαρμάκων

Συννοσηρότητες στην Ρευματοειδή 
Αρθρίτιδα: Κλινικά ερωτήματα και 
απαντήσεις

17:00 - 18:00

Are chronic pain syndromes behind 
statin associated muscle pain?

Second generation of autoantibody 
testing by digital fluorescence

Sex, genes and environment in 
susceptibility and severity of 
autoimmune disease

18:00 - 18:10 Διάλειμμα

18:10 - 19:00 Μεγαλώνοντας με αυτοάνοσο ή 
αυτοφλεγμονώδες νόσημα

19:00 - 20:00

State-of-the-Art 
Autoantibody profiles in autoimmune 
rheumatic diseases

State-of-the-Art 
Complement and autoimmunity

What can we learn from large data 
bases?

20:00 - 20:15 Τελετή Έναρξης - Τιμητικές διακρίσεις 
- Απονομές - Awards

20:15 - 20:45  Opening Lecture 

Συνοπτικό Πρόγραμμα
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05-07 Απριλίου 2019
Portaria Hotel, Πήλιο

ΚΟΙΝΕΣ ΣΥΝΑΝΤΗΣΕΙΣ

Ρευματολογίας, Δερματολογίας, 
Νευρολογίας και Γαστρεντερολογίας

Συνοπτικό Πρόγραμμα
Σάββατο 6 Απριλίου 2019

ΩΡΑ ΚΕΝΤΡΙΚΗ ΑΙΘΟΥΣΑ ΠΑΡΑΛΛΗΛΗ ΑΙΘΟΥΣΑ

08:00 - 09:10  Βήμα Νέων Ερευνητών I (EA01-EA05)

09:10 - 09:30 State-of-the-Art Lecture

09:30 - 10:50 ΑΝΤΙΠΑΡΑΘΕΣΕΙΣ ΣΤΗ ΔΕΡΜΑΤΟΛΟΓΙΑ ΔΙΑΤΡΟΦΗ ΣΤΗΝ ΥΓΕΙΑ ΚΑΙ ΣΤΟ ΑΝΟΣΟΠΟΙΗΤΙΚΟ

10:50 - 11:00 Διάλειμμα

11:00 - 12:00 Δορυφορικό Συμπόσιο

12:00 - 12:30 Δορυφορική Διάλεξη

12:30 - 13:00 Lecture

13:00 - 13:30 Δορυφορική Διάλεξη

13:30 - 14:00 Δορυφορική Διάλεξη

14:00 - 14:20 Cannabis in rheumatology,  
an epidemiological study

Ειδική Συνεδρία Forum Ελληνικής Ομάδας 
EASI European Autoantibody Standardization 
Initiative14:20 - 15:30 Μεσημβρινή Διακοπή

15:30 - 16:30 Lecture
15:50 - 17:30

 Ειδική Συνεδρία Forum 
Ελληνικής Ομάδας EASI 
European Autoantibody 
Standardization Initiative16:30 - 17:30 Στρογγυλό Τραπέζι

17:30 - 18:00 Διάλειμμα

18:00 - 19:00 Στρογγυλό Τραπέζι

Targeting the JAK pathway  
in rheumatoid arthritis

  Novel aspects in the genetics of SLE

The role of Big Data in the field of 
Rheumatology: State- of- the Art and future 
prospects

19:00 - 20:15 Στρογγυλό Τραπέζι 19:00 - 19:30 Διάλεξη

19:30 - 20:30 Στρογγυλό Τραπέζι
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Αυτοάνοσων Παθήσεων, Ρευματολογίας και Κλινικής Ανοσολογίας

1η Νοσηλευτική Ημερίδα Ρευματολογίας Κεντρικής Ελλάδος &  
ΠΑΝΕΛΛΗΝΙΟ ΠΟΛΥΘΕΜΑΤΙΚΟ ΣΥΝΕΔΡΙΟ

Κυριακή 7 Απριλίου 2019
ΩΡΑ ΚΕΝΤΡΙΚΗ ΑΙΘΟΥΣΑ

08:30 - 09:30 Βήμα Νέων Ερευνητών ΙI  (EA06-EA10)

09:30 - 10:30 Στρογγυλό Τραπέζι

10:30 - 11:45 Στρογγυλό Τραπέζι

11:45 - 12:00 Διάλειμμα

12:00 - 13:00 Στρογγυλό Τραπέζι

13:00 - 13:30 Στρογγυλό Τραπέζι

13:30 - 14:00 Στρογγυλό Τραπέζι

14:00 - 14:30 Διάλειμμα

14:30 - 16:00 Στρογγυλό Τραπέζι

16:00 - 16:20
Επικοινωνία με τον ασθενή: Η ανάπτυξη δεξιοτήτων επικοινωνίας

Η σχέση ιατρού και ασθενούς με αυτοάνοσο νόσημα

16:20 - 17:00 Στρογγυλό Τραπέζι

17:00 - 17:10 Συμπεράσματα Συνεδρίου - Απονομές βραβευμένων Εργασιών - Λήξη Συνεδρίου

Συνοπτικό Πρόγραμμα
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Ρευματολογίας, Δερματολογίας, 
Νευρολογίας και Γαστρεντερολογίας
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Αυτοάνοσων Παθήσεων, Ρευματολογίας και Κλινικής Ανοσολογίας

1η Νοσηλευτική Ημερίδα Ρευματολογίας Κεντρικής Ελλάδος &  
ΠΑΝΕΛΛΗΝΙΟ ΠΟΛΥΘΕΜΑΤΙΚΟ ΣΥΝΕΔΡΙΟ

Επιστημονικό Πρόγραμμα
Παρασκευή 5 Απριλίου 2019 1η Νοσηλευτική Ημερίδα Ρευματολογίας Κεντρικής Ελλάδος

ΚΕΝΤΡΙΚΗ ΑΙΘΟΥΣΑ
08:00 - 09:00 Εγγραφές

09:00 - 10:00 Στρογγυλό Τραπέζι 

 Προεδρείο: Κ. Ζησοπούλου, Α. Μαλίτα, Γ. Βαϊόπουλος

 •  Πυρετός σε ανοσοκατεσταλμένο ασθενή, ο ρόλος του νοσηλευτή -  
Θεραπευτική αντιμετώπιση 
Α. Μόσιου

 •  Νοσηλευτική διάσταση στην πρόληψη της οστεοπόρωσης 
Α. Χατζηευστρατίου

 •  Φυσικοθεραπεία και οστεοπόρωση 
Θ. Κωστοπούλου

 •  Νεότερα δεδομένα στη διαχείριση του πόνου σε ασθενείς με ρευματολογικά 
νοσήματα 
Κ. Χατζηδημητρίου

10:00 - 10:50 Στρογγυλό Τραπέζι

 Προεδρείο: M. Kαλαφάτη, Μ. Χατζή, Α. Γεωργιάδης 

 •  Εκπαίδευση ανοσοκατεσταλμένου ασθενούς 
Ν. Φώτος

 •  Η σκοπιμότητα της εξειδίκευσης στη νοσηλευτική των ρευματικών παθήσεων 
Π. Τσιάμαλου, Μ. Τεγούση

 •  Νοσηλευτική ψυχικής υγείας: Ψυχικές διαταραχές σε ασθενείς  
με ρευματολογικά νοσήματα 
Μ. Καράτζιου

10:50 - 11:10 Διάλεξη

 Προεδρείο: Ι. Αλεξίου

 •  Πόνος σε ασθενείς με ρευματικά νοσήματα 
Α. Γεωργιάδης

11:10 - 11:40 Διάλειμμα
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ΚΟΙΝΕΣ ΣΥΝΑΝΤΗΣΕΙΣ

Ρευματολογίας, Δερματολογίας, 
Νευρολογίας και Γαστρεντερολογίας

Επιστημονικό Πρόγραμμα
Παρασκευή 5 Απριλίου 2019

ΚΕΝΤΡΙΚΗ ΑΙΘΟΥΣΑ
11:40 - 12:40 Στρογγυλό Τραπέζι

 Προεδρείο: Ε. Ζαφειρίου, Σ. Τσιγάρα, Ι. Αλεξίου

 •  Επείγουσες καταστάσεις στη ρευματολογία 
Ε. Παπαδάκη

 •  Ρευματοειδής αρθρίτιδα και πνεύμονας 
Β. Μανωλοπούλου

 •  Νοσηλευτική φροντίδα σε αυτοάνοσα πομφολυγώδη νοσήματα 
Α. Μπαϊράμογλου, Α. Τερλιμπάκου

 •  Νοσηλευτική προσέγγιση στην ενδοφλέβια χορήγηση βιολογικών παραγόντων 
Ε. Σδούκου, Π. Σοφίδου

12:40 - 13:20 Διαλέξεις

 Προεδρείο: Αικ. Χαρανά, Χ. Κατσιάρη

 •  Η συναίνεση του ασθενούς στην ιατρική πράξη  
Α. Μαυροφόρου

 •  Ηθική και δεοντολογία της έρευνας στο χώρο του νοσοκομείου 
Μ. Καλαφάτη

13:20 - 14:30  Workshop

  «Η επίδραση του στρες στη ψυχική υγεία (νοσηλευτών και ιατρών) - 
Τεχνικές διαχείρισης - Εργασία σε ομάδες»

 Προεδρείο: Μ. Παπαλιάγκα, Κ. Βλαχοχριστοπούλου

 Ομιλήτρια: Θ. Κανδρή

14:30 - 14:35 Συμπεράσματα - Λήξη Ημερίδας

ΠΑΡΑΛΛΗΛΗ ΑΙΘΟΥΣΑ
13:30 - 14:30 1st Greek - Italian Working Group on Rheumatic and Autoimmune Diseases
 (Members only)

 Chairs: D.P. Bogdanos, C. Selmi, C. Perricone, L.I. Sakkas

14:30 - 15:00 Διάλειμμα

1η Νοσηλευτική Ημερίδα Ρευματολογίας Κεντρικής Ελλάδος
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Αυτοάνοσων Παθήσεων, Ρευματολογίας και Κλινικής Ανοσολογίας

1η Νοσηλευτική Ημερίδα Ρευματολογίας Κεντρικής Ελλάδος &  
ΠΑΝΕΛΛΗΝΙΟ ΠΟΛΥΘΕΜΑΤΙΚΟ ΣΥΝΕΔΡΙΟ

Επιστημονικό Πρόγραμμα

ΚΕΝΤΡΙΚΗ ΑΙΘΟΥΣΑ
15:00 - 16:00  Προεδρείο - Σχολιασμός:  Ε. Αγγελοπούλου - Αθανάτου, Ε. Κουρκούνη,  

Ε. Γεωργίου
 •  Κλινικά Περιστατικά Ι (Πανεπιστημιακή Κλινικής Ρευματολογίας & Κλινικής 

Ανοσολογίας, Π.Γ.Ν. Λάρισας) 
Κ. Καραγιάννη, Ε. Παγκοπούλου

 Προεδρείο - Σχολιασμός: Β. Σιώμου, Π. Γιδαροκώστα

 •  Κλινικά Περιστατικά ΙΙ (Πανεπιστημιακή Κλινική Δερματολογίας,  
Π.Γ.Ν. Λάρισας) 
Ν. Ντάβαρη, Χ. Κωστοπούλου, Ι. Χονδροδήμου

  Προεδρείο - Σχολιασμός: Σ. Ράλλη, Β. Τσιμούρτου

 •  Κλινικά Περιστατικά ΙΙΙ (Πανεπιστημιακή Νευρολογική Κλινική,  
Π.Γ.Ν. Λάρισας) 
Α. Προβατάς, Δ. Ρίκος, Χ. Μαρογιάννη, Δ. Γεωργούλη

16:00 - 17:00  Προεδρείο: Α. Ηλιόπουλος, X. Κατσιανάκου, Α. Ελέζογλου 

 •  Συμπληρώματα διατροφής και πόνος 
Α. Γεωργιάδης

 •  Οστεοπόρωση 2019 
Α. Ηλιόπουλος

 •  Συννοσηρότητες στην Ρευματοειδή Αρθρίτιδα: Κλινικά ερωτήματα  
και απαντήσεις 
Γ. Κατσιφής

ΠΑΡΑΛΛΗΛΗ ΑΙΘΟΥΣΑ
16:00 - 17:00 Προεδρείο: Ι. Στεφανίδης, Π. Λιάκος

16:00 - 16:20 •   Παθογένεια μεμβρανώδους σπειραματονεφρίτιδας 
Ι. Στεφανίδης

16:20 - 17:00 •   Από τα γενόσημα στα νανο-ομοειδή, αντίγραφα των νανοτεχνολογικών 
φαρμάκων 
Κ. Δεμέτζος

Παρασκευή 5 Απριλίου 2019
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05-07 Απριλίου 2019
Portaria Hotel, Πήλιο

ΚΟΙΝΕΣ ΣΥΝΑΝΤΗΣΕΙΣ

Ρευματολογίας, Δερματολογίας, 
Νευρολογίας και Γαστρεντερολογίας

Επιστημονικό Πρόγραμμα

ΚΕΝΤΡΙΚΗ ΑΙΘΟΥΣΑ
17:00 - 18:00 Chair: P. Boura, H. Amital, R. Perricone
 •  Are chronic pain syndromes behind statin associated muscle pain? 

D. Amital
 •  Second generation of autoantibody testing by digital fluorescence 

D. Roggenbuck
 •  Sex, genes and environment in susceptibility and severity of autoimmune 

disease 
C. Selmi

18:00 - 18:10 Διάλειμμα

18:10 - 19:00 Μεγαλώνοντας με αυτοάνοσο ή αυτοφλεγμονώδες νόσημα
 Προεδρείο: Α. Γαρύφαλλος, Μ. Τραχανά 

 • Εισήγηση Προεδρείου

 • Προκλήσεις και διλήμματα

 •  Η διαχείριση ασθενών με Νεανική Ιδιοπαθή Αρθρίτιδα  
Δ. Δημοπούλου

 •  Ζώντας με τον Μεσογειακό Πυρετό  
Β. Σγουροπούλου

 Σχολιασμός: Π. Πρατσίδου

19:00 - 20:00 Chair: H. Amital, E. Dardiotis, C. Selmi
 •  State-of-the-Art  

Autoantibody profiles in autoimmune rheumatic diseases 
N. Bizzaro

 •  State-of-the-Art 
Complement and autoimmunity 
R. Perricone

 •   What can we learn from large data bases? 
H. Amital

20:00 - 20:15 Τελετή Έναρξης - Τιμητικές διακρίσεις - Απονομές - Awards

20:15 - 20:45 Chair: L. Sakkas, C. Selmi, D. Bogdanos
  Opening Lecture
  Understanding the genomic aetiology of osteoarthritis 

E. Zeggini

Παρασκευή 5 Απριλίου 2019

15



Αυτοάνοσων Παθήσεων, Ρευματολογίας και Κλινικής Ανοσολογίας

1η Νοσηλευτική Ημερίδα Ρευματολογίας Κεντρικής Ελλάδος &  
ΠΑΝΕΛΛΗΝΙΟ ΠΟΛΥΘΕΜΑΤΙΚΟ ΣΥΝΕΔΡΙΟ

Επιστημονικό Πρόγραμμα

ΚΕΝΤΡΙΚΗ ΑΙΘΟΥΣΑ
08:00 - 09:10  Βήμα Νέων Ερευνητών I

  (Μεταφραστική έρευνα στα αυτοάνοσα νοσήματα και την κλινική ανοσολογία)

 Προεδρείο: Θ. Ελευθεριάδης, Χ. Λιάσκος

 EA01  THE ROLE OF IMMUNE RESPONSES AGAINST EPSTEIN - BAR R VIRUS IN 
SYSTEMIC SCLEROSIS

   G. EFTHYMIOU1, C. LIASKOS1, E. MAROU1, V. TSIMOURTOU2, T. SCHEPER3, W. 
MEYER3, G. HADJIGEORGIOU2, L. I. SAKKAS1, E. DARDIOTIS2, D. P. BOGDANOS1

  1  Department of Rheumatology and Clinical Immunology, University General Hospital of Larissa, 
Faculty of Medicine, School of Health Sciences, University of Thessaly, Viopolis, 40500, Larissa, 
Greece

  2  Department of Neurology, University General Hospital of Larissa, Faculty of Medicine, School of 
Health Sciences, University of Thessaly, Viopolis, 40500, Larissa, Greece

  3 Institute of Experimental Immunology, EUROIMMUN AG, Lübeck, Germany

 EA02  ANTINUCLEAR ANTIBODIES BY IMMUNOFLUORESCENCE IN PATIENTS 
WITH PSORIASIS 

   E. PATRIKIOU1, C. LIASKOS1, A. GKOUTZOURELAS1, N. NTAVARI2,  
A. ROUSSAKI-SCHULZE2, E. ZAFIRIOU2, L.I. SAKKAS1, D.P. BOGDANOS1

   Department of 1 Rheumatology and Clinical Immunology, and 2 Dermatology, Faculty of Medicine, 
School of Health Sciences, University of Thessaly, Larissa 41 110, Greece

 EA03  IN ISOLATED HUMAN T-CELLS AND B-CELLS, CRYSTALLINE SILICA 
ACTIVATES THE T-CELL ANTIGEN RECEPTOR AND THE B-CELL ANTIGEN 
RECEPTOR AND INDUCES T-CELL AND B-CELL PROLIFERATION 

   T. ELEFTHERIADIS1, G. PISSAS1, S. ZAROGIANNIS2, V. LIAKOPOULOS1,  
I. STEFANIDIS1

  1  Department of Nephrology and 2Department of Physiology, Faculty of Medicine, University of 
Thessaly, Larissa, Greece

 EA04  DELPHINIDIN DECREASES PERIPHERAL IFN-γ (+)T CELL SUBSETS FROM 
PATIENTS WITH PSORIASIS AND PSORIATIC ARTHRITIS

   S. TSIOGKAS1, Α.MAVROPOULOS1,D. SKYVALIDAS1, E. PATRIKIOU1,  
N. NTAVARI2, L.I. SAKKAS1, E. ZAFIRIOU2, D.P. BOGDANOS1

  1  Department of Rheumatology and Clinical Immunology
  2  Department of Dermatology,Faculty of Medicine, School of Health Sciences, University of Thessaly, 

Larissa, Greece

 EA05  CURCUMIN DOWN-REGULATES IFN-γAND IL-17 EXPRESSION IN PATIENTS 
WITH PSORIASIS AND PSORIATIC ARTHRITIS

   D. SKYVALIDAS1, Α. MAVROPOULOS1, S. TSIOGKAS1, E. PATRIKIOU1,  
N.NTAVARI2, D.P. BOGDANOS1, L.I. SAKKAS1, E. ZAFIRIOU2 

  1  Department of Rheumatology and Clinical Immunology
  2 Department of Dermatology, School of Health Sciences, University of Thessaly, Larissa, Greece

Σάββατο 6 Απριλίου 2019
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05-07 Απριλίου 2019
Portaria Hotel, Πήλιο

ΚΟΙΝΕΣ ΣΥΝΑΝΤΗΣΕΙΣ

Ρευματολογίας, Δερματολογίας, 
Νευρολογίας και Γαστρεντερολογίας

Επιστημονικό Πρόγραμμα

ΚΕΝΤΡΙΚΗ ΑΙΘΟΥΣΑ
09:10 - 09:30 State-of-the-Art Lecture

 Chair: S.-N. Liossis, T. Dimitroulas

 •  Three sets of recommendations for psoriatic arthritis in 2 years:  
What differences or advantages? 
C. Selmi

09:30- 10:50 ΑΝΤΙΠΑΡΑΘΕΣΕΙΣ ΣΤΗ ΔΕΡΜΑΤΟΛΟΓΙΑ

 Προεδρείο: Σ. Γεωργίου, Β. Χασάπη, Ε. Ζαφειρίου 

 •  Αντιπαραθέσεις στην ψωρίαση: ΝΑΙ στις Κλασικές θεραπείες 
Χ. Φωτιάδου

 •  Αντιπαραθέσεις στην Ψωρίαση: ΟΧΙ στις Κλασικές θεραπείες 
Μ. Πολίτου

 •  Αντιπαραθέσεις στην Ψωρίαση: ΟΧΙ στις βιολογικές θεραπείες 
Ε. Μούστου

 •  Αντιπαραθέσεις στην Ψωρίαση: ΝΑΙ στις βιολογικές θεραπείες 
Μ. Παπουτσάκη

ΠΑΡΑΛΛΗΛΗ ΑΙΘΟΥΣΑ
09:30 - 10:50 ΔΙΑΤΡΟΦΗ ΣΤΗΝ ΥΓΕΙΑ ΚΑΙ ΣΤΟ ΑΝΟΣΟΠΟΙΗΤΙΚΟ
 Προεδρείο: Ι. Στεφανίδης, Σ. Ποταμιάνος, Α. Καψωριτάκης

 •  Γιαούρτι το αρχαιότερο προβιοτικό 
Α. Καψωριτάκης

 •  Δίαιτα σε ασθενείς με υπερουριχαιμία 
Σ. Γκολφινόπουλος

 •  Ο ρόλος της παχυσαρκίας στα φλεγμονώδη νοσήματα. Ο ρόλος της 
παχυσαρκίας και της διατροφής στην ρευματοειδή αρθρίτιδα 
Χ. Κατσιάρη

10:50 - 11:00 Διάλειμμα

Σάββατο 6 Απριλίου 2019
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Αυτοάνοσων Παθήσεων, Ρευματολογίας και Κλινικής Ανοσολογίας

1η Νοσηλευτική Ημερίδα Ρευματολογίας Κεντρικής Ελλάδος &  
ΠΑΝΕΛΛΗΝΙΟ ΠΟΛΥΘΕΜΑΤΙΚΟ ΣΥΝΕΔΡΙΟ

Επιστημονικό Πρόγραμμα

ΚΕΝΤΡΙΚΗ ΑΙΘΟΥΣΑ
11:00 - 12:00 Δορυφορικό Συμπόσιο

12:00 - 12:30 Δορυφορική Διάλεξη

12:30 - 13:00 Lecture
 Chair: Μ. Varla - Leftherioti, F. Kanakoudi

  Effects of treatment with intravenous immunoglobulin (IVig) in autoimmune 
recurrent pregnancy loss (RPL): Mothers and children twenty years after 
C. de Carolis

13:00 - 13:30 Δορυφορική Διάλεξη

13:30 - 14:00 Δορυφορική Διάλεξη

14:00 - 14:20 Cannabis in rheumatology, an epidemiological study
 Chair: D. Bogdanos, C. Perricone 
 Speaker: H. Amital

14:20 - 15:30 Μεσημβρινή Διακοπή

ΠΑΡΑΛΛΗΛΗ ΑΙΘΟΥΣΑ
14:00 - 15:30  Στρογγυλό Τραπέζι και Ειδική Συνεδρία Forum Ελληνικής Ομάδας  

EASI European Autoantibody Standardization Initiative

14:00 - 14:45 Round Table

  New developments in autoantibody diagnostics (I) 

 Chair: D. Bogdanos, A. Tsirogianni, D. Roggenbuck

 •  Myositis - Comprehensive multiplex analysis and innovative markers 
M. Mende

 •  Myositis profiling: A single center study 
D. Bogdanos

 •  Optimized diagnosticstrategies for ANA diagnostics - ICAP and beyond 
M. Mende

 

Σάββατο 6 Απριλίου 2019
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05-07 Απριλίου 2019
Portaria Hotel, Πήλιο

ΚΟΙΝΕΣ ΣΥΝΑΝΤΗΣΕΙΣ

Ρευματολογίας, Δερματολογίας, 
Νευρολογίας και Γαστρεντερολογίας

Επιστημονικό Πρόγραμμα
Σάββατο 6 Απριλίου 2019

ΠΑΡΑΛΛΗΛΗ ΑΙΘΟΥΣΑ
14:45 - 15:30 Chair: Ch. Nikolaou, N. Bizzaro, E. Dardiotis

 •   Autoimmune neurological diseases - Current guidelines and state of the art 
laboratory diagnostics 
D. Jager

 •   Autoimmune peripheral neuropathies and the role of antiganglioside antibody 
testing 
D. Roggenbuck

ΚΕΝΤΡΙΚΗ ΑΙΘΟΥΣΑ
15:30 - 15:50 Lecture

 Chair: L. Sakkas, S. Potamianos

 •  Ramadan fasting and immunologic, rheumatologic and dermatological 
diseases 
N. Bragazzi

15:50 - 17:30 Στρογγυλό Τραπέζι

 Προεδρείο: Λ. Σακκάς, Σ. Ποταμιάνος

  •  Προσβολή του εντέρου και αρθρικές εκδηλώσεις στις σπονδυλοαρθρίτιδες 
Θ. Δημητρούλας

 •  Η επίδραση των προβιοτικών στο ανοσοποιητικό σύστημα 
Δ. Μπόγδανος

 •  Τα προβιοτικά στη θεραπεία των ΙΦΕΝ 
Κ. Οικονόμου

 •  Νεότερες θεραπείες των φλεγμονωδών παθήσεων του εντέρου:  
Μεγάλες αλήθειες 
Σ. Ποταμιάνος

 •  Η κλινική διατροφή ανά τους αιώνες. H Ιστορία της βοτανικής και τα βότανα 
από την αρχαιότητα έως σήμερα 
Μ. Σγάντζος
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Αυτοάνοσων Παθήσεων, Ρευματολογίας και Κλινικής Ανοσολογίας

1η Νοσηλευτική Ημερίδα Ρευματολογίας Κεντρικής Ελλάδος &  
ΠΑΝΕΛΛΗΝΙΟ ΠΟΛΥΘΕΜΑΤΙΚΟ ΣΥΝΕΔΡΙΟ

Επιστημονικό Πρόγραμμα

ΠΑΡΑΛΛΗΛΗ ΑΙΘΟΥΣΑ
15:50 - 17:30  Ειδική Συνεδρία Forum Ελληνικής Ομάδας EASI European Autoantibody 

Standardization Initiative
15:50 - 16:20  Harmonization of autoantibody diagnostics: Introducing ICAP and EASI 

approaches 
N. Bizzaro

16:20 - 17:30 Στρογγυλό Τραπέζι
 Παγκόσμια Ημέρα Ανοσολογίας 2019

 Προεδρείο: Α. Τσιρογιάννη, Α. Σαραντόπουλος, Π. Τρόντζας

 •  Προπτυχιακή εκπαίδευση - Ερωτηματολόγιο - Αποτελέσματα 
Α. Γκαντάρας, Ου. Κονταξή

 •  Εξειδίκευση στην ανοσολογία - Νέα δεδομένα 
Χ. Νικολάου, Α. Σαραντόπουλος, M. Χατζηστυλιανού

ΚΕΝΤΡΙΚΗ ΑΙΘΟΥΣΑ
17:30 - 18:00 Διάλειμμα

18:00 - 19:00 Στρογγυλό Τραπέζι
 Προεδρείο: Σ. Ν. Λιόσης, Χ. Κατσιάρη, Χ. Τσαλαπάκη

 •  Τι νεώτερο στην παθογένεια του συστηματικού ερυθηματώδους λύκου 
Σ. Ν. Λιόσης

 •  Υπάρχει ψυχιατρικός ερυθηματώδης λύκος; 
Α. Φανουριάκης

 •  Σύνδρομο Sjogren: Όσο θα (θέλαμε να) μάθουμε στην επόμενη δεκαετία 
Α. Γουλές

19:00 - 20:15 Στρογγυλό Τραπέζι
 Ειδικά Θέματα Νευρολογίας

 Προεδρείο: Α. Παπαδημητρίου, Γ. Χατζηγεωργίου

 •  Νευρολογικές εκδηλώσεις θεραπειών για αυτοάνοσα ρευματικά νοσήματα  
Β. Τσιμούρτου

 •  Νωτιαία μυϊκή ατροφία. Κλινικές μορφές, θεραπευτικές επιλογές 
Σ. Ράλλη

 •  Σπάνιες αιτίες αγγειακών εγκεφαλικών επεισοδίων. Νόσος Fabry 
Δ. Τσιμούλης

 •  Νέες θεραπείες στην ημικρανία. Μονοκλωνικά αντισώματα 
Ε. Δαρδιώτης

Σάββατο 6 Απριλίου 2019
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05-07 Απριλίου 2019
Portaria Hotel, Πήλιο

ΚΟΙΝΕΣ ΣΥΝΑΝΤΗΣΕΙΣ

Ρευματολογίας, Δερματολογίας, 
Νευρολογίας και Γαστρεντερολογίας

Επιστημονικό Πρόγραμμα
Σάββατο 6 Απριλίου 2019

ΠΑΡΑΛΛΗΛΗ ΑΙΘΟΥΣΑ
18:00 - 19:00 Chair: D. Daoussis, Ε. Stavropoulos, N. Bragazzi

 •  Targeting the JAK pathway in rheumatoid arthritis 
I. Chikanza

 •  Novel aspects in the genetics of SLE 
C. Perricone

 •  The role of Big Data in the field of Rheumatology: State- of- the Art and 
future prospects 
N. Bragazzi

19:00 - 19:30 Διάλεξη

 Προεδρείο: Ν. Τσιφετάκη, A. Ζιώγας

 •   Από το δέρμα στα αυτοάνοσα ρευματικά νοσήματα: Η προσέγγιση  
του ρευματολόγου 
Ι. Πάκας

19:30 - 20:30 Στρογγυλό Τραπέζι

 Προεδρείο: Π. Τρόντζας, E. Ρηγοπούλου

 •  Εμβόλια σε ανοσοκατασταλμένους ενήλικες - Το μεγάλο έλλειμμα  
στην καθημερινή πρακτική 
Αθ. Κουτρούμπας

 •  Νέες θεραπείες και κλινικές μελέτες το 2019: Μια διεισδυτική ματιά  
στο clinicaltrials.gov 
Δ. Δαούσης
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Αυτοάνοσων Παθήσεων, Ρευματολογίας και Κλινικής Ανοσολογίας

1η Νοσηλευτική Ημερίδα Ρευματολογίας Κεντρικής Ελλάδος &  
ΠΑΝΕΛΛΗΝΙΟ ΠΟΛΥΘΕΜΑΤΙΚΟ ΣΥΝΕΔΡΙΟ

Επιστημονικό Πρόγραμμα

ΚΕΝΤΡΙΚΗ ΑΙΘΟΥΣΑ
08:30 - 09:30  Βήμα Νέων Ερευνητών II
 Προεδρείο: Κ. Μαυραγάννη, Α. Φανουριάκης, Ν. Κούγκας

 EA06  α-ENOLASE AS A TARGET OF AUTOIMMMUNITY IN PATIENTS WITH 
BILIARY ATRESIA

   M. G. MYTILINAIOU1,2, Τ. GRAMMATIKOPOULOS1,3, O. ROMANIDOU1,  
M. DAVENPORT4, G. MIELI-VERGANI1,3, D. VERGANI1, D.P. BOGDANOS1,5

  1  Liver Immunopathology, Institute of Liver Studies, King’s College London School of Medicine at King’s 
College Hospital, London, United Kingdom 

  2  Department of Rheumatology, Athens General Hospital GNA Gennimatas, Athens, Greece3Paediatric 
Liver Centre, King’s College London School of Medicine at King’s College Hospital, London, UK

  4  Department of Paediatric Surgery, King’s College Hospital, London, UK
  5  Department of Rheumatology, University of Thessaly, Medical School, Larissa, Greece

 EA07  INTERLEUKIN 10 AND SYSTEMIC SCLEROSIS– A SNP ASSOCIATION STUDY
   DIMITRIOS PLAGERAS1, DIMITRIOS P. BOGDANOS2, ZISSIS MAMURIS1, 

LAZAROS I. SAKKAS2

  1  Laboratory of Genetics Evolutionary & Comparative Biology, University of Thessaly, Department of 
Biochemistry and Biotechnology, Larissa, Greece

  2  Department of Rheumatology and Clinical Immunology, University of Thessaly Medical School, 
Larissa, Greece

 EA08  HUMAN CYTOMEGALOVIRUS AS A VIRAL TRIGGER OF ANTI-RO52 
ANTIBODIES IN PATIENTS WITH AUTOIMMUNE RHEUMATIC DISEASES

   A. GKOUTZOURELAS1, C. LIASKOS1, M.G. MYTILINAIOU1, G. FTHYMIOU1,  
T. SCHEPER2, W. MEYER2, C. KATSIARI1, D.P. BOGDANOS1, L.I. SAKKAS1

  1  Department of Rheumatology and Clinical Immunology, University of Thessaly Medical School, 
Larissa Greece

  2 Institute of Immunology affiliated to Euroimmun AG, Lübeck, Germany

 EA09  EFFECT OF A PATENTED FATTY ACID-BASED ORAL FORMULA ON 
PERSISTENTLY HIGH BLOOD NK CELL LEVELS OF SUB-FERTILE WOMEN 
EXPERIENCING REPEATED REPRODUCTION FAILURES

   B. GELADAKIS1, CH. MPALAMOTI2, CH. TSEKOURA3, TH. KERAMITSOGLOU3, CH. 
TSARMAKLIS4, M. VARLA-LEFTHERIOTI1

  1  Rodi Pharmaceuticals, Research and Development, Dover, U.S.A..
  2  Helena Venizelou, Immunology and Histocompatibility, Athens, Greece.
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Επιστημονικό Πρόγραμμα
Κυριακή 7 Απριλίου 2019

ΚΕΝΤΡΙΚΗ ΑΙΘΟΥΣΑ
 EA10  TREM2 R47H (RS75932628) VARIANT IS UNLIKELY TO CONTRIBUTE TO 

MULTIPLE SCLEROSIS SUSCEPTIBILITY AND SEVERITY IN A LARGE 
GREEK MS COHORT

   DIMITRIOS RIKOS1*, VASILEIOS SIOKAS1*, ATHINA-MARIA ALOIZOU1,  
ZISIS TSOURIS1, PARASKEVI ASLANIDOU1, GEORGIOS KOUTSIS2,  
MARIA ANAGNOSTOULI3, DIMITRIOS BOGDANOS4, NIKOLAOS GRIGORIADIS5, 
GEORGIOS M HADJIGEORGIOU1,6 AND EFTHIMIOS DARDIOTIS1

  1  Department of Neurology, Laboratory of Neurogenetics, University Hospital of Larissa, University of 
Thessaly, Larissa, Greece

  2  Neurogenetics Unit, 1st Department of Neurology, University of Athens, Medical School, Eginition 
Hospital, Athens, Greece

  3  Demyelinating Diseases Unit, 1st Department of Neurology, School of Medicine, Eginition Hospital, 
National and Kapodistrian University of Athens, Athens, Greece.

  4  Cellular Immunotherapy & Molecular Immunodiagnostics, Biomedical Section, Centre for Research 
and Technology-Hellas (CERTH), Institute for Research and Technology-Thessaly (IRETETH), Larissa, 
Greece

  5  Laboratory of Experimental Neurology and Neuroimmunology, B’ Department of Neurology, AHEPA 
University Hospital, Aristotle University of Thessaloniki, Thessaloniki, Greece 

  6  Department of Neurology, Medical School, University of Cyprus, Nicosia, Cyprus.
  *equal contribution

09:30 - 10:30 Στρογγυλό Τραπέζι
 Προεδρείο: Α. Γερμενής, Γ. Χατζηγεωργίου, Μ. Σπελέτας

 •  Ο ρόλος της γενετικής στην ψωρίαση 
Γ. Βασιλόπουλος

 •  Νέοι γενετικοί δείκτες στην υπηρεσία της personalized και precision medicine: 
Το παράδειγμα της κατά πλάκας σκλήρυνσης 
Γ. Χατζηγεωργίου

 •  Ιντερφερονοπάθειες και αυτοάνοσα ρευματικά νοσήματα 
Α. Γερμενής

10:30 - 11:45 Στρογγυλό Τραπέζι
 Ειδικά Θέματα Δερματολογίας 

 Προεδρείο: Δ. Σωτηριάδης, Α. - Β. Ρουσσάκη - Schultze

 •  Θεραπεία πέμφιγα 
Π. Γιδαροκώστα

 •  Θεραπεία πομφολυγώδους πεμφιγοειδούς 
Α. Γραβάνη

 •  Νεότερα δεδομένα στην αντιμετώπιση της ερπητοειδούς δερματίτιδας 
Α. Παπαδοπούλου

 •  Διάγνωση και παρακολούθηση των αυτοάνοσων πομφολυγωδών νοσημάτων 
με τη χρήση ανοσολογικών μεθόδων 
Α. Πατσατσή

 •  Θεραπευτική προσέγγιση στη γυροειδή αλωπεκία 
Β. Χασάπη
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Επιστημονικό Πρόγραμμα

ΚΕΝΤΡΙΚΗ ΑΙΘΟΥΣΑ
11:45 - 12:00 Διάλειμμα

12:00 - 13:00 Στρογγυλό Τραπέζι

 Προεδρείο: Μ. Βλυχού, Α. Ζιμπής, Σ. Βαρυτιμίδης

 •  Μορφολογική ανατομία και εμβιομηχανική καρπού και χεριού  
Α. Ζιμπής

 •  Λοιμώξεις καρπού και άκρας χείρας - Πρακτικά διλήμματα 
Ζ. Νταϊλιάνα

 •  Η πλαστική χειρουργική και η άκρα χείρα 
Λ. Παυλίδης

13:00 - 13:30 Στρογγυλό Τραπέζι

 Προεδρείο : M. Βλυχού, Ζ. Νταϊλιάνα, Γ. Κατσιφής

 •  Υπερηχογραφία μυοσκελετικού συστήματος: Χρήσεις 
Α. Σιαγκρή

 •  Υπέρηχοι του μυοσκελετικού - Καταχρήσεις 
Σ. Νίκας

13:30 - 14:00 Στρογγυλό Τραπέζι

 Προεδρείο: Κ. Μαυραγάνη, Α. Λυντζέρη

 •  Καρκίνος σε αυτοάνοσα νοσήματα: Τι πρέπει να γνωρίζουμε 
 
Κ. Μαυραγάνη

 •  Μετρολογία στη ψωριασική αρθρίτιδα  
Α. Βαρνά

14:00 - 14:30 Διάλειμμα

Κυριακή 7 Απριλίου 2019
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Επιστημονικό Πρόγραμμα

ΚΕΝΤΡΙΚΗ ΑΙΘΟΥΣΑ
14:30 - 16:00 Στρογγυλό Τραπέζι

  Το Ανοσολογικό Εργαστήριο στη διαγνωστική προσέγγιση των αυτοάνοσων 
νοσημάτων 

 Προεδρείο: Α. Παυλίτου-Τσιόντση, Ν. Καφάση

 •  Νεότερα δεδομένα στη διερεύνηση και αξιολόγηση των ΑΝΑ 
Κ. Τσαλιμαλμά

 •  Κλινική σημασία των αντιφωσφολιπιδικών αντισωμάτων 
Α. Παυλίτου-Τσιόντση

 •  Τα αυτοαντισώματα στην προσέγγιση των νοσημάτων του πεπτικού 
Χ. Αντωνοπούλου-Καλιούλη

 •  Ανοσογενετική αυτοάνοσων νοσημάτων 
Α. Φυλάκτου

16:00 - 16:20 Προεδρείο: Ρ. Μακρή, Αθ. Κουτρούμπας, Γ. Βαϊόπουλος

 •  Επικοινωνία με τον ασθενή: Η ανάπτυξη δεξιοτήτων επικοινωνίας 
Σ. Χαλκίδου

 •  Η σχέση ιατρού και ασθενούς με αυτοάνοσονόσημα 
Φ. Γκομά

16:20 - 17:00 Στρογγυλό Τραπέζι

 Προεδρείο: Ε. Δαρδιώτης, M. Γραμματικοπούλου

 •  Οι μετα-αναλύσεις στην υπηρεσία της Ιατρικής: Μηνύματα από μελέτες 
διατροφής 
 
Μ. Γραμματικοπούλου

 •  Μετρήσεις, μετρήσεις, μετρήσεις: Υπάρχει πάντα κρυμμένη πληροφορία 
 
Α. Μπρότης

17.00 - 17.10  Συμπεράσματα Συνεδρίου - Απονομές βραβευμένων Εργασιών -  
Λήξη Συνεδρίου

Κυριακή 7 Απριλίου 2019

25



Αυτοάνοσων Παθήσεων, Ρευματολογίας και Κλινικής Ανοσολογίας

1η Νοσηλευτική Ημερίδα Ρευματολογίας Κεντρικής Ελλάδος &  
ΠΑΝΕΛΛΗΝΙΟ ΠΟΛΥΘΕΜΑΤΙΚΟ ΣΥΝΕΔΡΙΟ

ΚΕΝΤΡΙΚΗ ΑΙΘΟΥΣΑ
11:00 - 12:00 Δορυφορικό Συμπόσιο

  Προσεγγίζοντας την Ψωριασική Νόσο και την Αγκυλοποιητική 
Σπονδυλαρθρίτιδα

 Προεδρείο: Δ. Μπόγδανος

 •  Με τη ματιά του Δερματολόγου 
Ε. Ζαφειρίου

 •  Με τη ματιά του Ρευματολόγου 
Θ. Σιμοπούλου

 Με την ευγενική συμμετοχή της 

12:00 - 12:30 Δορυφορική Διάλεξη

 •  Οι ανάγκες και η αντιμετώπιση γυναικών με χρόνια φλεγμονώδη νοσήματα 
 Λ. Κουτσογεωργοπούλου

 Με την ευγενική συμμετοχή της 

13:00 - 13:30 Δορυφορική Διάλεξη

 Προεδρείο: Δ. Μπόγδανος

 •  Η απομυθοποίηση της ουρικής αρθρίτιδας 
Α. Γεωργιάδης

 Με την ευγενική συμμετοχή της 

13:30 - 14:00 Δορυφορική Διάλεξη

 •  Ανασκόπηση αποτελεσμάτων Tofacitinib μετά από 9 έτη εμπειρίας στη 
Ρευματολογία 
Ν. Κούγκας 

 Με την ευγενική συμμετοχή της 

Σάββατο 6 Απριλίου 2019

Δορυφορικές Διαλέξεις - Συμπόσια
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E-Posters
P01  THE IMPACT OF SYSTEMIC SCLEROSIS ON HEALTH-RELATED QUALITY OF LIFE: 

UNRESOLVED ISSUES
 E. GEORGIOU, D. P. BOGDANOS, C.G. KATSIARI, L.I. SAKKAS
  Department of Rheumatology and Clinical Immunology, Faculty of Medicine, School of Health Sciences, University of 

Thessaly

P02  EFFICACY OF CURCUMIN SUPPLEMENTS IN ULCERATIVE COLITIS: A SYSTEMATIC REVIEW 
AND META-ANALYSIS

  K. GKIOURAS1,3, M.G. GRAMMATIKOPOULOU1-3, X. THEODORIDIS1,3, E. ASTERIOU1, A. FORBES4,  
D.P. BOGDANOS1,5¶

 1  Department of Rheumatology, Faculty of Medicine, School of Health Sciences, University of Thessaly, Mezourlo, 
GR41110, Larissa, Greece

 2  Department of Nutrition & Dietetics, Alexander Technological Educational Institute, Sindos, PO Box 141, GR57400, 
Thessaloniki, Greece

 3  Faculty of Medicine, School of Health Sciences,Aristotle University of Thessaloniki, University Campus, GR54124, 
Thessaloniki, Greece

 4  Norwich Medical School, University of East Anglia, Bob Champion Building, James Watson Road, NR4 7UQ, Norwich, 
UK

 5  Division of Transplantation Immunology and Mucosal Biology, MRC Centre for Transplantation, King’s College London 
Medical School, SE5 9RS, London, UK

P03  IMMEDIATE AND LONG-TERM BENEFICIAL EFFECT OF IVIG ADMINISTRATION IN CASE OF  
A WOMAN WITH SLE EXPERIENCINGSUB FERTILITY PROBLEMS 

  TSEKOURA CH.1,2, KERAMITSOGLOU TH.1, TROBOUKIS A.2,3, KOLIOPOULOS G.3, MITROMARA K., 
PAPARISTEIDIS N., VARLA-LEFTHERIOTI M.1,2

 1 Dept of Immunology and Histocompatibility, Helena Venizelou Hospital, Athens Greece
 2 RSA Clinic, Helena Venizelou Hospital, Athen Greece
 3 B΄ Ob/Gyn Clinic, Helena Venizelou Hospital, Athens Greece

P04  POLYMYOSITIS OF UNkNOWN ORIGIN IN PATIENT WITH BILATERAL UPPER LIMB OEDEMA:  
A CASE REPORT

  ANGELIKI ANAGNOSTARA, FOTIOS ATHANASIADIS, MARIA DIMOPOULOU, KYRIAKI EFTHYMIADOU, 
SOFIA KALANTZI, THEODORA SIMOPOULOU, DIMITRIOS. P. BOGDANOS

  Department of Rheumatology and Clinical Immunology, University of Thessaly Medical School, Larissa, Greece

P05  MYOSITIS-RELATED PULMONARY FIBROSIS IN A PATIENT WITH CHOLECYSTOPATHY:  
A CASE REPORT

  ΑNGELIKI ANAGNOSTARA, FOTIOS ATHANASIADIS, MARIA DIMOPOULOU, KYRIAKI EFTHIMIADOU, 
SOFIA KALANTZI, THEODORA SIMOPOULOU, DIMITRIOS P. BOGDANOS

  Department of Rheumatology and Clinical Immunology, University of Thessaly Medical School, Larissa, Greece

P06  EFFECTS OF YOGA ON PHYSICAL PAIN AND QUALITY OF LIFE AMONG PATIENTS WITH 
MULTIPLE SCLEROSIS

 M. GIALAMA1

 1 Local Health Unit of Nea Ionia Volos

P07  CASE REPORT: INTERSTITIAL LUNG DISEASES IN THE CONTEXT OF ANTI-SYNTHETASE 
SYNDROME IN A WOMAN PRESENTED WITH FEVER, ARTHRALGIAS AND DYSPNEA

  E. KOURKOUNI1, T. SIMOPOULOU1, G. MITSOGIANNIS1, C. LIASKOS1, C. KATSIARI1, Z. DANIIL2,  
K. GOURGOULIANIS2, D.P. BOGDANOS1, L.I. SAKKAS1

 1  Department of Rheumatology and Clinical Immunology, and 
 2  Department of Respiratory Medicine, University General Hospital of Larissa, Faculty of Medicine, University of 

Thessaly, Larissa 41110, Greece

P08 NURSING INTERVENTIONS IN MYASTHENIC CRISIS
 K. BOGDANOU^1

 1 Emergency Department, University Hospital of Larissa

P09  MEDICAL CANNABIS: ΑΝΟΤΗΕR PERSPECTIVE TO TREAT AUTOIMMUNE DISEASES?
 C. ALEXOUDI1, M. FAKI1

 1  Public Professional Training Institute of University General Hospital of Larisa, 24103502590, e-mail: 
chrysoulalexoudi76@gmail.com
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P10  ANALYSIS OF AUTOANTIBODY SPECIFICITY IN PATIENTS WITH DE NOVO AUTOIMMUNE 
HEPATITIS AFTER LIVER TRANSPLANTATION

  M. G. MYTILINAIOU1,2, A. GRAMMATIKOPOULOS1,3, D.-P. BOGDANOS1,4, G. MIELI-VERGANI1,3,  
D. VERGANI1

 1  Liver Immunopathology, Institute of Liver Studies, King’s College London School of Medicine at King’s College 
Hospital, London, United Kingdom 

 2  Department of Rheumatology, Athens General Hospital GNA Gennimatas, Athens, Greece
 3  Paediatric Liver Centre, King’s College London School of Medicine at King’s College Hospital, London, UK
 4 Department of Rheumatology, University of Thessaly, Medical School, Larissa, Greece

P11  IMMUNOFLUORESCENCE PATTERNS OF ANA AND THEIR ASSOCIATION WITH MOLECULARLY 
DEFINED NUCLEAR TARGETS IN CHILDREN WITH TYPE 1 AUTOIMMUNE HEPATITIS

  MARIA G. MYTILINAIOU1,2,BIANCA TEEGEN3, TASSOS GRAMMATIKOPOULOS1,4,  
EDWARD T. DAVIES5, EIRINI I. RIGOPOULOU6, LARS KOMOROWSKI3, WOFGANG MEYER3,  
CORNELIA DAHNRICH3,GIORGINA MIELI-VERGANI1,4, KAI FECHNER3, DIEGO VERGANI1,  
DIMITRIOS P.BOGDANOS1,7

 1  Liver Immunopathology, Institute of Liver Studies, King’s College London School of Medicine at King’s College 
Hospital, London, United Kingdom 

 2 Department of Rheumatology, Athens General Hospital GNA Gennimatas, Athens, Greece
 3  Department of Biochemical Research, Institute of Experimental Immunology, affiliated to Euroimmun AG, Lübeck, 

Germany
 4  Paediatric Liver Centre, King’s College London School of Medicine at King’s College Hospital, London, UK
 5  Department of Clinical Immunology and Allergy, King’s College Hospital, London, UK
 6  Department of Medicine, Division of Internal Medicine and Research Laboratory of Internal Medicine, Larissa Medical 

School, University of Thessaly, Larissa, Greece
 7  Department of Rheumatology, University of Thessaly, Medical School, Larissa, Greece

P12 TRIPTORELIN - INDUCED ΒLACkΗAIRYΤONGUE: A CASE REPORT 
 N. NTAVARI, E. SAVVOPOULOU, A- V. ROUSSAKI, E. ZAFEIRIOY
 Department of Dermatology, Larissa University Hospital, Larissa, Greece

P13 THE ROLE OF VITAMIN D IN SYSTEMIC SCLEROSIS
  C. XEROGIANNI, C. LIASKOS, A. GKOUTZOURELAS, T. SIMOPOULOU, L.I. SAKKAS, D.P. BOGDANOS
  Department of Rheumatology and Clinical Immunology, University of Thessaly Μedical School, Larissa Greece

P14  MEDITERRANEAN DIET AS A CORNERSTONE IN THE MANAGEMENT OF RHEUMATOID 
ARTHRITIS

 P. VRANOU, A. GKOUTZOURELAS, C. LIASKOS, D.P. BOGDANOS, L.I. SAKKAS
  Department of Rheumatology and Clinical Immunology, University of Thessaly Medical School, Larissa Greece

P15  A BIOINFORMATIC APPROACH REVEALS THAT HUMAN CYTOMEGALOVIRUS CAN GENERATE 
SYSTEMIC SCLEROSIS - SPECIFIC AUTOANTIBODIES

 Α. GKOUTZOURELAS, M. BARMAKOUDI, D.P. BOGDANOS 
  Department of Rheumatology and Clinical Immunology, University of Thessaly Medical School, Larissa Greece

P16  DRUG REACTION WITH EOSINOPHILIA AND SYSTEMIC SYMPTOMS SYNDROME SECONDARY 
TO ALLOPURINOL

  N. NTAVARI1, E. SAVVOPOULOU1, S. KARIPIDOU1, P. GIDAROKOSTA1, A. GRAVANI1, E. ZAFIRIOU1,  
A-V. ROUSSAKI-SCHULZE1

 1 Department of Dermatology, University General Hospital of Larissa, Greece

E-Posters
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E-Posters
P17  BRAIN ATROPHY IN MULTIPLE SCLEROSIS: MECHANISMS, CLINICAL RELEVANCE AND 

TREATMENT OPTIONS
  A. ANDRAVIZOU1*, E. DARDIOTIS1*, A. ARTEMIADIS2, M. SOKRATOUS1,3, V. SIOKAS1, Z. TSOURIS1,  

A.-M. ALOIZOU1, I. NIKOLAIDIS4, C. BAKIRTZIS4, G. TSIVGOULIS5, G. DERETZI6, N. GRIGORIADIS4,  
D.P. BOGDANOS3 AND G.M. HADJIGEORGIOU1,7

 *Shared first authorship
 1  Department of Neurology, Laboratory of Neurogenetics, University of Thessaly, University Hospital of Larissa, 

Larissa, Greece.
 2  Immunogenetics Laboratory, 1st Department of Neurology, Medical School, National and Kapodistrian University of 

Athens, Aeginition Hospital, Vas. Sophias Ave 72-74, Athens, GR 115-2
 3  Department of Rheumatology and Clinical Immunology, University General Hospital of Larissa, Faculty of Medicine, 

School of Health Sciences, University of Thessaly,Viopolis 40500, Larissa, Greece 
 4  Multiple Sclerosis Center, 2nd Department of Neurology, AHEPA University Hospital, Aristotle University of 

Thessaloniki, Thessaloniki, Greece
 5  Second Department of Neurology, University of Athens, School of Medicine, “Attikon” University Hospital, Athens, 

Greece. 
 6 Department of Neurology, Papageorgiou General Hospital, Thessaloniki, Greece
 7 Department of Neurology, Medical School, University of Cyprus, Nicosia, Cyprus

P18  ASSOCIATION OF MULTIPLE SCLEROSIS-LINkED AUTOANTIBODIES WITH ANTI-
HELICOBACTER PYLORI SPECIFIC ANTIGEN ANTIBODIES IN PATIENTS WITH MULTIPLE 
SCLEROSIS

  G. EFTHYMIOU1, K. FECHNER2, T. SCHEPER2, W. MEYER2, G. HADJIGEORGIOU3, L. I. SAKKAS1,  
E. DARDIOTIS3, D. P. BOGDANOS1

 1  Department of Rheumatology and Clinical Immunology, University General Hospital of Larissa, Faculty of Medicine, 
School of Health Sciences, University of Thessaly, Viopolis, 40500, Larissa, Greece

 2  Institute of Experimental Immunology, EUROIMMUN AG, Lübeck, Germany
 3  Department of Neurology, University General Hospital of Larissa, Faculty of Medicine, School of Health Sciences, 

University of Thessaly, Viopolis, 40500, Larissa, Greece

P19  LITERATURE REVIEW ON THE ROLE OF ANTI-HUMAN HSP60 ANTIBODIES IN AUTOIMMUNE 
AND INFLAMMATORY RHEUMATIC DISEASES

 G. EFTHYMIOU, L. I. SAKKAS, D. P. BOGDANOS
  Department of Rheumatology and Clinical Immunology, University General Hospital of Larissa, Faculty of Medicine, 

School of Health Sciences, University of Thessaly, Viopolis, 40500, Larissa, Greece

P20  IMMUNE RESPONSES TO HELICOBACTER PYLORI-SPECIFIC ANTIGENS DIFFERENTIATE 
RELAPSING REMITTING FROM SECONDARY PROGRESSIVE MULTIPLE SCLEROSIS

  G. EFTHYMIOU1, Z. TSOURIS2, C. LIASKOS1, E. MAROU1, M. SOKRATOUS2, V. TSIMOURTOU2,  
T. SCHEPER3, W. MEYER3, G. HADJIGEORGIOU2, L. I. SAKKAS1, E. DARDIOTIS2, D. P. BOGDANOS1

 1  Department of Rheumatology and Clinical Immunology, University General Hospital of Larissa, Faculty of Medicine, 
School of Health Sciences, University of Thessaly, Viopolis, 40500, Larissa, Greece

 2  Department of Neurology, University General Hospital of Larissa, Faculty of Medicine, School of Health Sciences, 
University of Thessaly, Viopolis, 40500, Larissa, Greece

 3  Institute of Experimental Immunology, EUROIMMUN AG, Lübeck, Germany

P21  ANTIBODIES AGAINST BORRELIA SPECIFIC ANTIGENS IN PATIENTS WITH SYSTEMIC 
SCLEROSIS

  E. MAROU1, C. LIASKOS1, E. PATRIKIOU1, T. SCHEPER2, W. MEYER2, L. I. SAKKAS1, D. P. BOGDANOS1

 1  Department of Rheumatology and Clinical Immunology, Faculty of Medicine, School of Health Sciences, University of 
Thessaly, Larissa, Greece

 2 Institute of Experimental Immunology, EUROIMMUN AG, Lübeck, Germany

P22  ANTIBODIESAGAINST TRIM21 IN PATIENTS WITH MALIGNANT DISEASES
  C. LIASKOS1, V. PAPADOPOULOS2, A. GOUTZOURELAS1, C. PAPANDREOU2, L. I. SAKKAS1,  

D. P. BOGDANOS1

 1  Department of Rheumatology and Clinical Immunology,and 2 Department of Oncology, Faculty of Medicine, School of 
Health Sciences, University of Thessaly, Larissa, Greece
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P23  INCREASED PROPORTIONS OF CD19(+) CD38(LOW) B CELLS ARE PRESENT IN SYSTEMIC 
SCLEROSIS PATIENTS WITH ASSOCIATED INTERSTITIAL LUNG DISEASE

  Α. MAVROPOULOS1, C. LIASKOS1, T. SIMOPOULOU1, C. KATSIARI1, D. P. BOGDANOS1, L. I. SAKKAS1

 1  Department of Rheumatology and clinical Immunology, Faculty of Medicine, School of Health Sciences, University of 
Thessaly, Larissa, Greece

P24  ANTINUCLEAR ANTIBODIES AGAINST DFS70 IN PATIENTS WITH PSORIASIS AND PSORIATIC 
ARTHRITIS

  E. PATRIKIOU1, C. LIASKOS1, E. ZAFIRIOU2, A. GKOUTZOURELAS1, T. SIMOPOULOU1, A. MAVROPOULOS1, 
T. SCHEPER3, W. MEYER3, A. ROUSSAKI-SCHULZE2, D. P. BOGDANOS1, L. I. SAKKAS1

 1  Department of Rheumatology and Clinical Immunology, and 2 Dermatology, Faculty of Medicine, School of Health 
Sciences, University of Thessaly, Larissa 41 110, Greece;

 3  Institute of Experimental Immunology, affiliated to EUROIMMUN AG, Lübeck, Germany

P25  GENITAL ULCERS: AN AETIOLOGY BASED DIAGNOSTIC APPROACH
 E. SAVVOPOULOU, N. NTAVARI, A- V. ROUSSAKI, E. ZAFEIRIOY
 Department of Dermatology, Larissa University Hospital, Larissa, Greece

P26  DETERMINATION OF ANA-SPECIFIC ANTIGENS AS PER ICAPIN PATIENTS WITH PSORIASIS 
AND PSORIATIC ARTHRITIS

  C. LIASKOS1, E. PATRIKIOU1, E. ZAFIRIOU2, A. GKOUTZOURELAS1, T. SCHEPER3, W. MEYER3,  
A. ROUSSAKI-SCHULZE2, I. ALEXIOU1, L. I. SAKKAS1, D. P. BOGDANOS1

  Department of 1 Rheumatology and Clinical Immunology, and 2 Dermatology, Faculty of Medicine, School of Health 
Sciences, University of Thessaly, Larissa 41 110, Greece; 

 3  Institute of Experimental Immunology, affiliated to EUROIMMUN AG, Lübeck, Germany

P27  DETECTION OF ANTINUCLEAR ANTIBODIES RELATED TO RHEUMATIC DISEASES IN PATIENTS 
WITH IMFLAMMATORY BOWEL DISEASES 

  P. PAVLIDIS1, C. LIASKOS2, Z. SHUMS4, A. L. KOUTSOUMPAS2, S. RENTOULI3, M.G. MYTILINAIOU1,  
A. MAVROPOULOS2, G. L. NORMAN4, A. FORBES5, D. P. BOGDANOS1,2

 1  King’s College London School of Medicine at King’s College Hospital, SE5 9RS London, UK
 2  Department of Rheumatology, Faculty of Medicine, School of Health Sciences, University of Thessaly Viopolis 41110, 

Larissa, Greece
 3  Department of Biochemistry and Biotechnology, University of Thessaly, 41221 Larissa, Greece
 4  INOVA Diagnostics, San Diego, CA, USA
 5  Norwich Medical School, Bob Champion Building, University of East Anglia Norwich Research Park, Norwich

P28  LOW FREQUENCY OF ANTIBODIES SPECIFIC FOR AUTOIMMUNE LIVER DISEASES IN 
PATIENTS WITH MULTIPLE SCLEROSIS

  Z. TSOURIS1, C. LIASKOS2, E. DARDIOTIS1, T. SCHEPER2, W. MEYER2, V. TSIMOURTOU1,  
G. HADJIGEORGIOU1, D. P. BOGDANOS2

 1  Department of Neurology, University General Hospital of Larissa, Faculty of Medicine, School of Health Sciences, 
University of Thessaly, Larissa

 2  Department of Rheumatology and Clinical Immunology, University General Hospital of Larissa, Faculty of Medicine, 
School of Health Sciences, University of Thessaly.

 3  Institute of Experimental Immunology, affiliated to EUROIMMUN AG, Lübeck, Germany

P29  ASSOCIATION OF ANTI-PML ANTIBODY REACTIVITY AND DETECTION OF ANTIGENS AGAINST 
HSV1 IN PATIENTS WITH PRIMARY BILIARY CHOLANGITIS

  M.G. MYTILINAIOU1, P. PAVLIDIS2, A.L. KOUTSOUMPAS1,3, C. LIASKOS2, D. VERGANI4, D.P. BOGDANOS1

 1  Department of Rheumatology and Clinical Immunology, Faculty of Medicine, School of Health Sciences, University of 
Thessaly, Larissa 41 110, Greece

 2  Department of Experimental Immunobiology, MRC Centre for Transplantation, Guy’s Hospital, London, UK
 3  Royal Free London NHS Foundation Trust, London, UK
 4  Institute of Liver Studies, King’s College London, London, UK
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P30   AUTONTIBODIES AGAINST NUCLEAR ANTIGENS ARE NOT CORRELATED WITH THE PRESENCE 

OF ANTIMITOCHONDRIAL ANTIBODIES IN PATIENTS WITH PRIMARY BILIARY CHOLANGITIS
  M.G. MYTILINAIOU1,2, C. LIASKOS1, A. GKOUTZOURELAS1, A.L. KOUTSOUMPAS3, G.L. NORMAN4,  

A. PARES5, D. P. BOGDANOS1

 1  Department of Rheumatology and Clinical Immunology, Faculty of Medicine, School of Health Sciences, University of 
Thessaly, Larissa, Greece

 2  Institute of Liver Studies, King’s College London, London, UK
 3  Royal Free London NHS Foundation Trust, London, UK
 4  Inova Diagnostics, Research & Development, San Diego, CA, USA
 5  Liver Unit, Hospital Clίnic, IDIBAPS, CIBEREHD, University of Barcelona, Barcelona, Spain

P31  ANALYSIS OF IgG ANTIBODIES SUBCLASSES AGAINST ACTIN AND ASIALOGLYCOPROTEIN 
RECEPTOR IN PATIENTS WITH AUTOIMMUNE HEPATITIS TYPE I

  M.G. MYTILINAIOU1, C. LIASKOS1, E. I. RIGOPOULOU1, T. GRAMMATIKOPOULOS2, A. MAVROPOULOS1, 
G. MIELI-VERGANI, D. VERGANI3, D.P. BOGDANOS1

 1  Department of Medicine, Medical School, University of Thessaly, University of Thessaly, Larissa, Greece
 2  King’s College Hospital, Pediatric Liver, GI and Nutrition Centre
 3  Department of Liver Studies, King’s College London, Faculty of Life Sciences and Medicine, London, United Kingdom

P32  B CELLS FROM PATIENTS WITH SYSTEMIC SCLEROSIS DISPLAY INCREASED LEVELS OF 
PHOSPHORYLATED SYk FOLLOWING BCR LIGATION

  Α. MAVROPOULOS1, E. CHRISTOFORIDI1, C. LIASKOS1, T. SIMOPOULOU1, D.P. BOGDANOS1,  
L.I. SAKKAS1

 1  Department of Rheumatology and clinical Immunology, Faculty of Medicine, School of Health Sciences, University of 
Thessaly, Larissa, Greece

P33   THE FREQUENCY OF PERIPHERAL CD19(+) CD24(HI) CD38(HI) IL-10(+) BREGS IS INDICATIVE 
OF REMISSION STATE IN RRMS PATIENTS.

  Α. MAVROPOULOS1, G. EFTHYMIOU1, E. DARDIOTIS2, Z. TSOURIS2, V. TSIMOURTOU2, L.I. SAKKAS1,  
G. HADJIGEORGIOU2, D.P. BOGDANOS1

 1  Department of Rheumatology and Clinical Immunology
 2  Department of Neurology, Faculty of Medicine, School of Health Sciences, University of Thessaly, Larissa, Greece

P34  AUTOANTIBODIES AGAINST SS-A RO52 ARE POSITIVELY CORRELATED WITH B REGULATORY 
CELLS IN SYSTEMIC SCLEROSIS

  Α. MAVROPOULOS1, A. GOUTZOURELAS1, C. LIASKOS1, T. SIMOPOULOU1, D.P. BOGDANOS1,  
L.I. SAKKAS1

 1  Department of Rheumatology and Clinical Immunology, School of Health Sciences, University of Thessaly, Larissa, 
Greece

P35  APREMILAST TREATMENT EXPANDS IL-10+ BREGS THAT ARE NEGATIVELY ASSOCIATED 
WITH IFN-γ (+) AND IL-17 (+) NkT CELLS IN PSORIATIC ARTHRITIS AND PSORIASIS 

  Α. MAVROPOULOS1, E. ZAFIRIOU2, A. ROUSSAKI-SCHULZE1, D.P. BOGDANOS1, L.I. SAKKAS1

 1  Department of Rheumatology and Clinical Immunology
 2  Department of Dermatology, School of Health Sciences, University of Thessaly, Larissa, Greece

P36  DETERMINATION OF PULMONARY ARTERIAL HYPERTENSION IN PATIENTS WITH SYSTEMIC 
SCLEROSIS: A SINGLE CENTER EXPERIENCE.

  T. SIMOPOULOU1, I. SKOULARIGIS2, C. LIASKOS1, A. GKOUNTZOURELAS1, C. KATSIARI1, I. ALEXIOU1, 
DP. BOGDANOS1, L.I. SAKKAS1

 1  Department of Rheumatology and Clinical Immunology, and 2 Department of Cardiology, University General Hospital 
of Larissa, Faculty of Medicine, University of Thessaly, Larissa 41110, Greece

P37  TARGETING SykIN SYSTEMIC SCLEROSISAND GRAFT-VERSUS-HOST DISEASE
 E. CHRISTOFORIDI, A. MAVROPOULOS, L.I. SAKKAS, D.P. BOGDANOS
  Department of Rheumatology and Clinical Immunology, Faculty of Medicine, School of Health Sciences, University of 

Thessaly

P38 THE ROLE OF CANNABINOID OIL IN FIBROMYALGIA: CLINICAL EXPERIENCE
 A. GKOUTZOURELAS, G. EFTHYMIOU, D. P. BOGDANOS
  Department of Rheumatology and Clinical Immunology, University General Hospital of Larissa, Faculty of Medicine, 

School of Health Sciences, University of Thessaly, Viopolis, 40500, Larissa, Greece
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P39  OVEREXPRESSION OF MIR-21P IN THE PLASMA AND PERIPHERAL BLOOD MONONUCLEAR 
CELLS FROM PATIENTS WITH SYSTEMIC LUPUS ERYTHEMATOSUS (SLE) 

 MARIA KOURTI, MARIA SOCRATOUS, CHRISTINA G. KATSIARI
  Department of Rheumatology, University of Thessaly Medical School, Larissa, Greece

P40  Vγ9VΔ2 ΤCELL-MEDIATED ANTI-TROPHOBLAST ACTIVITY IN WOMEN WITH CHLAMYDIAL 
CERVICAL-VAGINAL INFECTION EXPERIENCING RECURRENT SPONTANEOUS ABORTIONS 

  GLYNOU Ε.1, VOSKAKIS I.2, TSEKOURA CH.2, KERAMITSOGLOU TH.2, BOGDANOS D.3,  
VARLA-LEFTHERIOTI M.2

 1 Dept. of Microbiology “Helena Venizelou” Hospital, Athens, Greece
 2 Dept. of Immunology and Histocompatibility “Helena Venizelou” Hospital, Athens, Greece
 3 Faculty of Medicine. School of health Sciences.University of Thessaly. Larisa, Greece 

P41  INVESTIGATION OF AUTOANTIBODY TITERS OVERTIME AS MARkERS OF DISEASE ACTIVITY 
IN PATIENTS WITH AUTOIMMUNE HEPATITIS TYPE 2

  M. G. MYTILINAIOU1,2, A. GRAMMATIKOPOULOS1,3, D.-P. BOGDANOS1,4, G. MIELI-VERGANI1,3,  
D. VERGANI1

 1  Liver Immunopathology, Institute of Liver Studies, King’s College London School of Medicine at King’s College 
Hospital, London, United Kingdom 

 2  Department of Rheumatology, Athens General Hospital GNA Gennimatas, Athens, Greece
 3  Paediatric Liver Centre, King’s College London School of Medicine at King’s College Hospital, London, UK
 4  Department of Rheumatology, University of Thessaly, Medical School, Larissa, Greece

P42  ANALYSIS OF ADMISSIONS OF PATIENTS WITH AUTOIMMUNE RHEUMATIC DISEASES IN A 
REGIONAL UNIVERSITY HOSPITAL CLINIC OF RHEUMATOLOGY AND CLINICAL IMMUNOLOGY 
IN 2015 AND 2017: AN EPIDEMIOLOGICAL STUDY

  N. VE, E. KELESIDOU, V. BERBERIAN, V. RAMMOU, A. GKOUTZOURELAS, C. LIASKOS, C. KATSIARI,  
L.I. SAKKAS, D.P. BOGDANOS

  Department of Rheumatology and Clinical Immunology, University of Thessaly Μedical School, Larissa Greece

P43  AMELIORATION OF NECROBIOSIS LIPOIDICA IN PATIENTS WITH PSORIASIS AND DIABETES 
MELLITUS WITH APREMILAST 

 N. NTAVARI1, E. SAVVOPOULOU1, A.-V. ROUSSAKI-SCHULZE1, E. ZAFIRIOU1

 1 Department of Dermatology, University General Hospital of Larissa, Greece

P44 A NOVEL NEUTROPHIL AUTOANTIGENIC TARGET IN INFLAMMATORY BOWEL DISEASE
  C. DEUTSCHMANN1, M. SOWA1,2, J. MURUGAIYAN3, K. CONRAD4, M. LAASS5, D.P. BOGDANOS6,  

M. PAPP7, S. RÖDIGER1, D. ROGGENBUCK1,2, P. SCHIERACK1,*

 1  Institute for Biotechnology, Faculty Environment and Natural Sciences, Brandenburg University of Technology, 
Senftenberg, Germany

 2 Medipan/ GA Generic Assays GmbH, Dahlewitz, Germany
 3  Institute for Animal and Environmental Hygiene, FreieUniversität Berlin, Berlin
 4  Institute of Immunology, Medical Faculty Carl Gustav Carus, Technical University Dresden, Dresden, Germany
 5 Children’s Hospital, Medical Faculty Carl Gustav Carus, Technical University Dresden, Dresden, Germany
 6  Department or Rheumatology, School of Health Sciences, University of Thessaly, Larissa, Greece
 7  Department of Internal Medicine, Division of Gastroenterology, Faculty of Medicine, University of Debrecen, Debrecen, 

Hungary 

P45  ANTI-HUMAN CYTOMEGALOVIRUS HUMORAL RESPONSES IN PATIENTS WITH SYSTEMIC 
SCLEROSIS

  G. EFTHYMIOU1, E. DARDIOTIS2, C. LIASKOS1, E. MAROU1, V. TSIMOURTOU2, T. SIMOPOULOU1,  
T. SCHEPER3, W. MEYER3, A. DAPONTE4, G. HADJIGEORGIOU2, D. P. BOGDANOS1, L. I. SAKKAS1

 1  Department of Rheumatology and Clinical Immunology, University General Hospital of Larissa, Faculty of Medicine, 
School of Health Sciences, University of Thessaly, Viopolis, 40500, Larissa, Greece

 2  Department of Neurology, University General Hospital of Larissa, Faculty of Medicine, School of Health Sciences, 
University of Thessaly, Viopolis, 40500, Larissa, Greece

 3 I  nstitute of Experimental Immunology, EUROIMMUN AG, Lübeck, Germany
 4  Department of Obstetrics and Gynecology, Faculty of Medicine, School of Health Sciences, University of Thessaly, 

41110 Larissa, Greece
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P46  DETECTION OF ΑNTI-GP2 AND ASCA ANTIBODIES IN RUMINANTS WITH PARATUBERCULOSIS
  A. GOUTZOURELAS1, V. SPYROU2, A. L. KOUTSOUMPAS1, L. V. ATHANASIOU3, G. S. AMIRIDIS5,  

D. ROGGENBUCK5, C. BILLINIS6, D.P. BOGDANOS1, C. LIASKOS1

 1  Department of Rheumatology and Clinical Immunology, Faculty of Medicine, School of Health Sciences, University of 
Thessaly, Larissa, Greece

 2  Department of Animal Production, Technological Educational Institute of Thessaly, Larissa, Greece
 3  Department of Medicine, Faculty of Veterinary Medicine, University of Thessaly, Karditsa, Greece
 4  Department of Reproduction and Obstetrics, Faculty of Veterinary Medicine, University of Thessaly,Karditsa, Greece
 5  Research and Development Department, GA Generic Assays GmbH, Dahlewitz/Berlin, Germany; Faculty of Science, 

Brandenburg University of Technology Cottbus-Senftenberg, Senftenberg, Germany
 6  Department of Microbiology and Parasitology, Faculty of Veterinary Medicine, University of Thessaly,Karditsa, 

Greece 

P47  TETRACYCLINES DIMINISH IFN-γAND IL-17 PRODUCING CD4+T AND NkT CELLS IN 
MULTIPLE SCLEROSIS

  D.T. FLOROU2, Α. MAVROPOULOS1,E. DARDIOTIS2, V. TSIMOURTOU2, L.I. SAKKAS1, D.P. BOGDANOS1, 
G. HADJIGEORGIOU2

 1  Department of Rheumatology and Clinical Immunology 
 2  Department of Neurology, Faculty of Medicine, School of Health Sciences, University of Thessaly, Larissa, Greece

P48  THE FREQUENCY OF PERIPHERAL CD19(+)CD24(HI)CD38(HI) IL-10(+) BREGS IS INDICATIVE 
OF REMISSION STATE IN RRMS PATIENTS

  Α. MAVROPOULOS1, G. EFTHYMIOU1, E. DARDIOTIS2, Z. TSOURIS2, V. TSIMOURTOU2, L.I. SAKKAS1,  
G. HADJIGEORGIOU2, D.P. BOGDANOS1

 1  Department of Rheumatology and Clinical Immunology
 2 Department of Neurology, Faculty of Medicine, School of Health Sciences, University of Thessaly, Larissa, Greece

34



05-07 Απριλίου 2019
Portaria Hotel, Πήλιο

ΚΟΙΝΕΣ ΣΥΝΑΝΤΗΣΕΙΣ

Ρευματολογίας, Δερματολογίας, 
Νευρολογίας και Γαστρεντερολογίας

Lectures’ Abtracts
LA01
FEVER IN IMMUNOSUPPRESSED PATIENT, THE 
ROLE OF A NURSE – THERAPEUTIC ADDRESS
A. MOSIOU
Emergency Department, University General Hospital of 
Larisa, Larisa, Greece
The spectrum of immunocompromised hosts has 
expanded with prolonged survival for transplant 
recipients, patients with immune deficiencies 
(especially HIV/AIDS), and autoimmune disorders, as 
well as the development of novel therapies including 
immunotherapies and checkpoint inhibitors. 
Although these drugs revolutionized the treatment 
autoimmune disorders, there is some potential 
safety issues. These patients present to primary 
care and general hospitals with fever. The most 
common reason is an infection, quite often sever 
or opportunistic. Based on the patient’s underlying 
disease or related therapy, it helps to determine 
what major component of the immune system has 
been damaged (ie, T-cell, B-cell, phagocytosis, 
complement system, or splenic function). Knowledge 
of what immune defect has occurred, often aids in 
establishing a definitive diagnosis. In these patients, 
a standardised diagnostic investigation should be 
done immediately at admission before deciding 
whether to perform more invasive diagnostic 
procedures or to start empirical treatments. We also 
present data on the epidemiology and the nursing 
care plans for febrile immunosuppressed patients. 
Moreover, prevention and especially vaccination 
are important in immune deficiency. Doctors and 
nurses should have sufficient knowledge about 
efficiency, safety and contraindications of vaccines in 
individuals with immune deficiency and in people who 
live in the same house with these individuals.

LA02
PREVENTION OF OSTEOPOROSIS
A. CHATZIEFSTRATIOU
RN, MSc, PhD, Cardiothoracic Intensity Unit, Pediatric Hospital 
of Athens, Agia Sophia
Introduction:Osteoporosis is a common health 
condition mainly among women and especially after 
menopause. However, it is observed a significant 
increase in incidence of osteoporosis in younger 
women and men, which leads to high risk of fractures 
and major disability. 
Materials-Methods: A research of international 
literature in the scientific data bases «PubMed» and 
«GoogleScholar» was conducted from November 
2018 to February 2019, by the use of the following 
key-words: «prevention», «osteoporosis», «nurse», 
«intervention». Additionally, the research involved 
web-sites of international scientific organizations 
according to the prevention of osteoporosis.

Results: Prevention of osteoporosis is imperative 
for the improvement of persons’ quality of life and 
in order to reduce the rate of accidents, falls and 
broken bones. Nurses have a significant role in 
prevention of osteoporosis providing education and 
information to people. The prevention of osteoporosis 
included alcohol restriction, smoking cessation, 
food recommendations and physical activity. The 
benefits of prevention of osteoporosis is associated 
with reduction in broken bonus, people’ disability, 
improvement of quality of life and reduction of health 
care cost.
Conclusions: Osteoporosis is a common health 
condition for many people worldwide. Prevention 
of osteoporosis is essential both for patients and 
Health System with nurses to play a significant role. 

LA03
OSTEOPOROSIS AND PHYSIOTHERAPY
TH. KOSTOPOULOU
 Department of Physiotherapy, General University Hospital of 
Larisa 
Introduction: Osteoporosisis a systemic skeletal 
disease characterized by a reduction in bone mass 
and qualitative skeletal changes that cause an 
increase in bone fragility and higher fracture risk. 
A “silent disease,” it is often unrecognized until a 
fracture. It predominantly affects postmenopausal 
women and older people although in individual cases 
could concern people in younger age. Prevention of 
Osteoporosis aims at obtaining peak bone density prior 
to the critical osteoporosis period and in correcting 
its modifiable factors. The treatment targets the 
subjects already suffering from osteoporosis, with 
or without a pre-existing osteoporotic fracture. The 
aim of this review was to evaluate current evidence 
regarding the use of physiotherapy, rehabilitation 
and exercise interventions to prevent and treat 
fractures in osteoporosis patients.
Materials-Methods: Revised articles and research 
papers published in English over the last five years 
were searched for in the electronic databases 
“Pubmed”, which concern the prevention and 
treatment of osteoporosis.
Results: Lifestyle modifications include lifelong 
participation in regular low or high impact aerobic 
activity. Muscle-strengthening activities, weight-
bearing, resistance exercise and balance-improving 
exercises minimize falls, decrease risk of fracture 
and prevent fractures in osteoporosis patients. 
Physiotherapy can provide personalized exercise, 
balance training and gait rehabilitation programs 
to prevent falls -especially in Elderly patients- 
and additionally rehabilitation after osteoporotic 
fractures. Personalized therapeutic plan with 
selective orthotic use may help reduce discomfort, 
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prevent falls and fractures, and improve quality 
of life in patients with significant Kyphosis. Hip 
protectors do not reduce the risk of falling, but they 
should reduce the risk of fracture.
Conclusions: Osteoporosis is preventable 
and treatable disease, if diagnosed early. 
Physiotherapycan contribute not only to the 
prevention of Osteoporosis negative consequences, 
but it can also manage them.

LA04
NEWER DATA ON PAIN MANAGEMENT IN 
PATIENTS WITH RHEUMATIC DISEASES
K. CHATZIDIMITRIOU1, E. TSIMITREA2

1  404 General Military Hospital, Larissa, Greece
2  University Hospital, Larissa, Greece
Introduction: Pain is a matter of primary importance 
and holds a central position in Rheumatology. It is the 
most common symptom of a visit to a rheumatologist 
and its reduction is the main goal of clinical care, 
but this is not always achieved. Therefore, it is a 
particular duty of the nurse to help alleviate the pain.
Material - Method: Search for articles over 
the last five years in the Pubmed, Cohrane 
electronic databases. Keywords: chronic pain, pain 
management, rheumatology, opioids
Results: Clinical pain reliever includes both 
pharmaceutical and interventional therapies as well 
as non-pharmaceutical treatments. Acetaminophen 
is recommended due to its low side effects without 
being effective in back pain, a common symptom 
of rheumatic diseases. NSAIDs are a key factor in 
treatment, but their toxicity and inconsistency in 
pain relief in some cases limit their usefulness. 
Opioids are effective but only if the expected benefits 
outweigh the risks for patients. Selective serotonin 
and norepinephrine reuptake inhibitors have shown 
effectiveness in reducing pain in osteoarthritic joints 
but are also associated with increased toxicity. 
Non-pharmaceutical interventions include patient 
education, physiotherapy, psychotherapy, exercise, 
nutrition and weight control. The benefits of these 
interventions are surprising and in some cases may 
be greater than those of pharmaceuticals.
Conclusions: Pain and its treatment are important 
areas of research and clinical practice. Many 
treatments remain ineffective in their effectiveness 
in combination with their side effects. Nursing 
science contributes substantially to the management 
of pain and to improving the quality of life of patients.

LA05
EDUCATION OF IMMUNOSUPPRESSED PATIENT
N. FOTOS
Department of Nursing, School of Health Sciences, National 
and Kapodistrian University of Athens, Athens, Greece

Introduction: Immunosuppression is a life-
threatening condition and is found in many diseases 
(HIV-infection, hematological and other malignancies, 
etc.), and is also caused by certain therapeutic 
interventions such chemotherapy, administration of 
immunosuppressive agents and corticosteroids. 
Materials-Methods: A research of international 
literature in the scientific data bases «PubMed» and 
«GoogleScholar» was conducted from December 
2018 to February 2019, by the use of the following 
key-words: «education», «immunosuppression», 
«immunosuppressed patient», «infection», 
«prevention». Additionally, the research involved 
sites on the internet of international scientific 
organizations and nursing institutions according to 
the education of immunosuppressed patients.
Results: Education of immunosuppressed patient is 
one of the major obligations of health care providers, 
nurses among them. This education involves the 
following themes: information about the disease or the 
medical treatment that causes immunosuppression, 
symptoms and sights of infection, measures for the 
prevention of infections and nutrition. The benefits of 
education of immunosuppressed patient include the 
promotion of self-care, the reduction of anxiety, the 
increase of patient’s adherence to medication, the 
reduction of incidence and severity of infections and 
finally the reduction of hospitalizations and cost for 
Health System. 
Conclusions: Immunosuppression is a life-
threatening condition for many people worldwide. 
Education of immunosuppressed patients should 
be one of the main duties of healthcare providers 
and especially nurses, in order to be effective and 
produces the maximum benefits for the patients and 
the Health System.

LA06
THE ROLE OF SPECIALIZATION IN THE NURSING 
MANAGEMENT OF RHEUMATOLOGICAL 
DISEASES
P. TSIAMALOU, M. TEGOUSI
Department of Reumatology and Clinical Immunology, 
General University Hospital of Larissa, Larissa, Greece
Introduction: Chronic disease, including rheumatoid 
arthritis, ankylosing spondylitis, systemic lupus 
erythematosus, have a global impact on individual’s 
life, affecting not only physical functioning, but also, 
self-esteem, interpersonal relations and financial 
prosperity. The role of Nursing is crucial in the overall 
management of these patients, offering specialized 
care, psychological support, and education.
Materials-Methods: We performed a narrative 
review in the pertinent Medical and Nursing Literature, 
using as mesh terms the words “rheumatological 
patient”, “chronic disease”, “management”, “Nursing”, 
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and “evidence-based care”. The search was limited 
in English, and in the period from December 2000 to 
December 2018. The data synthesis was categorised 
in five sections: “evidence-based nursing”, “critical 
assessment”, “rheumatological patient”, “nursing 
specialization”, and “nursing care”.
Results: Chronic disease is defined as an altered 
state of health, that is not improved with after 
surgical intervention or a short therapeutic regime. 
Patients with rheumatological are included in 
this category and suffer from a variable degree of 
physical disability, social isolation, and emotional 
frustration. Apart from therapeutic care, specialised 
nurses are capable to provide to the patient with 
evidence-based care, emotional support, and 
empowerment. Evidence-based nursing tailors the 
best available knowledge and practical experience 
to the patient’s idiosyncrasy (beliefs, knowledge and 
needs). Proper question formation, skilful literature 
digging, and critical appraisal of the gathered data 
form the cornerstone of theoretical knowledge. 
Things become more complicated in the modern 
era of the ageing population, shortage of time and 
resources, and diversity of treatments, including the 
biological factors. 
Conclusions: The role of specialised nursing has 
evolved to provide therapeutic care, knowledge, 
guidance, empowerment, and emotional support to 
the chronic patient with rheumatological pathology. 

LA07
RHEUMATIC DISEASES AND MENTAL DISORDERS
M.A. KARATZIOU
Nurse at MSc, Psychiatric Clinic, PGNL
Introduction: Rheumatic diseases are very common 
in the general population. They affect 27% of adults 
and more often women. They are among the major 
health problems in the working population.
The functional and aesthetic problems that cause 
to patient and the uncertainty about the course of 
the disease are related to the occurrence of mental 
disorders such as long-term anxiety, depression and, 
in the case, of Systemic Lupus Erythematosus (SLE), 
psychosis.
Purpose: The purpose of this review is to investigate 
mental disorders in patients suffering from rheumatic 
diseases.
Method: Review of Greek and foreign bibliography.
Results: The prevalence of mental disorders between 
hospitalized and outpatient rheumatoid arthritis 
patients ranges between 14% -21%. More often, 
generalized anxiety disorder and major depression. 
A wide range of results is given for anxiety levels 
in patients with rheumatic diseases ranging from 
20% -70%, depending on the study. Co-morbidity 
of depression in rheumatoid arthritis is high. Its 

prevalence is estimated at 15% - 40%. Significant 
deviations occur in the frequency of neuropsychiatric 
disorders in Systemic Lupus Erythematosus (SLE). 
The prevalence ranges between 57% -90%. Disorders 
of mood occurring at 17%, psychoses at 7.5%, anxiety 
disorders at 4%. Other neuropsychiatric disorders 
such as headache at 25% delirium 3.5%, vascular 
disease 15%, and so on.
Conclusions: Mental disturbances occur in patients 
suffering from rheumatic diseases. Anxiety and 
depression are more frequent. In SLE, besides anxiety 
and depression, psychoses, headaches, delirium and 
others are also present.
The treatment and of mental disorders involves 
both psychopharmaceutical and psychotherapeutic 
interventions.
Medication, psychological support as well as psycho-
educational interventions help to treat the disease 
more effectively and improve the quality of life of the 
patient.
Key words: Anxiety, stress, depression, rheumatic 
diseases.

LA08
EMERGENCY CASES IN RHEUMATOLOGY
H. PAPADAKI
Nurse in the Department of Orthopaedic Surgery, University 
Hospital of Larissa, Larissa, Greece
Introduction: In comparison with all other group of 
diseases in the general adult population, rheumatic 
diseases are the most common cause of a chronic 
health problem. Therefore, nursing staff must be 
familiar with these diseases, so they can be in a 
position to deal with these problems.
Material and Methods: The study was performed in 
electronical data bases and literature reviews of the 
last decade.
Results: Rheumatic diseases are common in our 
country, involving about 27% of the adult population. 
It means that one out of four adults presents some 
signs and symptoms of a rheumatic disease. In total, 
about 2.500.000 Greek adults suffer from rheumatic 
diseases. Current literature provides a broad 
spectrum of results for the levels of psychological 
stress in patients with rheumatic diseases, with the 
percentages varying from 20% to 70%. The most 
common emergency cases are related to gouty 
arthritis (4,7%), ASD (0.16 cases/100,000 people), 
Systemic lupus erythematosus(0,05%) and vasculitis.
Conclusions: Rheumatic diseases are common in 
general population of our country, with implications 
in patients themselves and their families, in health 
system and for the national economy. Emergency 
cases, those for which nursing personnel are needed 
to deal with, require knowledge of all aspects of 
the disease. In this way accurate diagnosiscan be 
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achieved followed by early and effective treatment.

LA09
RHEYMATOID ARTHRITIS AND THE LUNGS
V. MANOLOPOULOU
Pulmonary Clinic, General University Hospital of Larissa, 
Larissa, Greece
Introduction: RA is a systemic auto-immune disease 
which gradually manifests as chronic symmetrical 
destructive polyarthritis. The destruction is caused 
by the effect of the inflammatory tissue created 
progressively in the affected joints. Initially the 
damage affects the cartilage and penetrates the 
bone and the tendons.The disease also causes extra-
articular manifestations that affect the lungs, heart, 
eyes. This presentation concerns a case admitted to 
the pulmonary clinic as a transfer from a secondary 
hospital.
Materials-Method: Male aged 49, smoker with a 
clear medical history, bilateral pleural effusion, 
fever, and hypoxia.
Conclusion: Patients with a chronic disease are 
under constant stress and the psychological, social 
and financial problems that arise during its treatment 
require medical intervention.

LA10
NURSING CARE IN AUTOIMMUNE BULLOUS SKIN 
DISEASES
A. BAIRAMOGLOU, A. TERLIMPAKOU, E. ZAFEIRIOU
Department of Dermatology, University Hospital, Larissa, 
Greece
Introduction: Autoimmune bullous diseases are a 
common clinical entity in dermatology.
These skin conditions are causes by a variety of 
triggers and affect normally elderly people. Usually 
in the initial phase, the extent of the disease 
requires hospitalization, becoming a diagnostic and 
therapeutic challenge for health professionals.
Because of the high number of patients arriving and 
getting hospitalized at the University Dermatology 
Clinic, and the special treatment and care that these 
diseases require, research on methods and nursing 
care of these patients was considered appropriate.
Nursing intervention, evaluationof patient’s condition 
and caring purposes are parameters helping to 
control and treat bullous diseases, providing an 
optimal quality of life.
Materials-Method: Revised bibliography. Search 
engines, PUBMED, MEDILINE, CINAHL, IATRONET. 
Clinical practice and experience in dealing with 
patients at the University Dermatology clinic.
Results: Autoimmune bullous diseases 
consistserious dermatological diseases that often 

comorbitities with other serious. First-line therapy 
consists of corticosteroids,which have greatly 
increased survival expectation.
Nurse’s rolein patient’s healthcare is extremely 
useful on improving the integrity of the skin,ofleringat 
the same time relief of symptoms, such as pain and 
itching.
This can be done through hygiene care and topical 
therapies, psychological support and treatment.
Conclusions: Care on patients with dermatological 
diseases has a wide range. Systematic medication 
and proper nursing care helps to make those 
diseases treatable.
It is imperative and necessary to train nurses in 
hospitals. More research and studies are needed 
to establish protocols of care for patients with 
autoimmune bullous diseases.

LA11
NURSING APPROACH IN INTRAVENOUS 
ADMINISTRATION OF BIOLOGIC AGENTS
E. SDOUKOU, P. SOFIDOU
Education Office of Larissa University General Hospital, 
Greece
Rheumatic diseases may cause severe pain 
and a significant decrease in patient’s function. 
Insufficiency of traditional drugs in treatment of 
rheumatic diseases revealed the need for specialized 
treatment modalities since 1999.
Biologic agents -protein molecules- inhibit function 
of a great number of molecules and cells and 
are involved in induction of autoimmunity and 
inflammation. They hold a prominent position as 
biotechnology products in the armamentarium of the 
scientific community. 
The modifying drugs (infliximab, abatacept, 
ticilizumab, rituksimab, cyclophosphamide, 
belimumab) have a targeted function, in contrast 
with the classic drugs like methotrexate which had a 
general influence in the inflammatory process.
Frequently, patients change their treatment 
secondary to failure (primary or secondary) and not 
due to adverse effects. 
As protein molecules, they are degraded fast 
in the stomach and therefore are administered 
parenterally, either intravenously or subcutaneously, 
in regular time intervals.
Health institutions have the responsibility to dispose 
protocols for safe intravenous administration of 
Biologic agents.
Nursing staff has a main role in educating, consulting 
and supporting patients and their families to adjust 
in diagnosis and subsequent necessary treatment. 
Clinically, the nursing staff can apply all necessary 
nursing process and practice based on evidence and 
indications. The nurse has to inform the patient for 
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the process and purpose of drug administration and 
type of drug. His responsibilities are oriented in three 
directions: safety during administration, prevention 
and early recognition and treatment of complications.
Knowledge of the international literature and 
guidelines, continuous education and excellent co-
operation among the scientific teams are the required 
factors for the effective treatment of patients for 
whom we stand responsible.
Key words: biological agents, intravenous 
administrations, nursing intervention

LA12
PATIENT’S INFORMED CONSENT IN MEDICAL 
PRACTICE
A. MAVROFOROU
Medical Ethics and Deontology Department, Faculty of 
Medicine, School of Health Sciences, University of Thessaly, 
Larissa
Aim: 
Methods and Material: Search of the pertinent 
medical and legal Greek literature
Results: The patient is the only one who can make 
decision about his own body and the therapeutic 
process to be followed-up. Nevertheless, in order 
patients to be able to reach to a decision should 
have been thoroughly informed about all related 
aspects such as, the nature of their disease, its 
natural history, the available therapeutic methods, 
the potential complications, the competency of the 
treating physician and the whole team and the quality 
of life after the course of each treatment. Minors and 
incompetent persons are needed additional care and 
in such cases, the family or the caring person should 
be included in the process. 
Special attention is required on who obtains the 
consent, when it should be taken and in what form. 
Most malpractice claims in modern clinical practice 
are not consequences of technical faults but because 
of inadequate patient selection criteria and lack 
of adequate communication between patient and 
surgeon.
Conclusions: In the current litigious environment 
of daily medical practice, written patient’s 
informed consent remains an integral part of the 
communication between physicians and patients, 
and plays an important role in the professional 
protection.

LA13
ETHICS AND MORAL ISSUES IN HEALTHCARE 
RESEARCH
M. KALAFATI
National and Kapodistrian University of Athens, Faculty of 
Nursing

Introduction: Ethics is an understanding of the 
nature of conflicts arising from moral imperatives 
and how best we may deal with them. The word 
“ethics” is derived from the Greek word “ethos”, that 
means custom or character. The term “research” 
refers to a kind of activity designed to develop or 
contribute theories, principles, or relationships, 
or the accumulation of information that can be 
corroborated by accepted scientific methods of 
observation and inference.For clinical research, 
ethically justified criteria for the design, conduct, 
and review of clinical investigation can be identified 
by obligations to both the researcher and human 
subject. 
Materials-Methods: A literature search of English 
and Greek language articles on Pubmed, Scopus, 
CINAHL and Google scholar, was performed by 
connecting the Mesh terms of “ethics”, “medical 
research”, research ethics”, “nursing research”, 
“healthcare research“, “research ethics principles” 
and “GPDR” up to the last five years.
Results: It was found 487 articles were reviewed 
for the relevancy of topic and analyzed in terms of 
application and validity. Out of these, 16 studies 
were found relevant as they concentrated principles 
of ethics in healthcare research, their practical 
applications, and suggested guidelines for future 
research. Informed consent, confidentiality, 
privacy, privileged communication, and respect 
and responsibility are key elements of ethics in 
healthcare research. The four principles of autonomy, 
non-maleficence, beneficence, and justice have 
been extremely influential in the field of healthcare 
research ethics.
Conclusions: Research ethics hospital committees 
must promote greater understanding of ethical issues 
on healthcare research and to GDPR regulation. 
Application, research protocol, patient information 
leaflet and informed consent form are thoroughly 
reviewed by research ethics hospital committees for 
legal and moral safety, integrity, and welfare of the 
research subjects.

LA14
UN UNUSAL CASE OF THROMBOCYTOPENIA IN 
A 17-YEARS OLD GIRL WITH SYSTEMIC LUPUS 
ERYTHEMATOSUS (SLE)
K. KARAGIANNI, TH. SIMOPOULOU, D.P. BOGDANOS, 
C.G. KATSIARI
Department of Rheumatology, University of Thessaly Medical 
School, Larissa, Greece
Introduction: Thrombocytopenia is a common 
manifestation in patients with SLE. However, severe 
thrombocytopenia demands vigorous differential 
diagnosis and therapeutic intervention.
Materials-Methods: Case report 
Results: A 17-year old female patient with SLE 
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was admitted to our hospital with fever and 
thombocytopenia. SLE diagnosis was coined the 
previous month on the basis of butterfly rash, arthritis, 
fever, anemia, leucopenia, mild thrombocytopenia, 
nephritis, ANA 1:1280, direct Coombs (3+), Lac-test 
(+), antiCL-IgG(+)/IgM(+), antiβ2GPI-IgG(+)/IgM(+) 
and low C3/C4 levels. She was under treatment with 
high-dose steroids and cycloposphamide according 
to the Euro-Lupus protocol. Although no thrombotic 
event had been documented, based on low serum 
albumin levels, triple-positive anti-phospholipid 
antibody profile at high titres and the possible 
thrombotic nature of nephropathy (renal biopsy 
result was pending) fondaparinux had also been 
added to her treatment. At admission, she had 39οC 
with no other signs or symptoms and a platelet-
count of 35000/mm3 with no other remarkable 
laboratory abnormalities. Fever subsided the next 
day while platelet count remained stable and the 
patient received IVIg. However, the following day 
platelets dramatically dropped to 5000/mm3. 
Differential diagnosis included infection-induced 
thrombocytopenia, thrombotic thrombocytopenic 
purpura (TTP), refractory lupus thrombocytopenia 
and heparin-induced thrompcytopenia(HIT), since 
antibodies against heparin were found positive 
although the patient was receiving heparin analogue 
and not heparin per se. Since the patient was 
afebrile and there was no evidence of infection, 
she received 5-day pulses of methylprednisolone, 
cyclophosphamide and she underwent a series of 10 
plasmapheresis until platelet count normalized. 
Conclusion: This case report provokes the 
discussion on two issues: the significance of anti-
heparin antibodies in patients with SLE as well as the 
potential of fondaparinux to induce HIT. 

LA15
VASCULARRASH: PRESENTING A CASEREPORT 
AND ITSDIAGNOSIS
E. PAGKOPOULOU, T. SIMOPOULOU, A. TZIORTZIOTIS, 
G. MITSIOGIANNIS, C.G. KATSIARI, L.I. SAKKAS,  
D.P. BOGDANOS
Department of Rheumatology and Clinical Immunology, 
Faculty of Medicine, School of Health Scienses, University of 
Thessaly
Case: We report a case of a 57-year-old male who 
presented vascular type lesions with necrotizing 
center on both lower limps, starting 10 days 
ago and accompanied with pain. The patient had 
unremarkable medical history and did not report 
intake of any medication or any injury recently. 
Clinical examination did not reveal any other 
pathological signs. During hospitalization, urine 
test showed microscopic hematuria (6-8 RBC, >50% 
dysmorphic) and 24-hour urine collection revealed 
severe albuminuria (2,632mg / 24h), while blood tests 

yielded no pathologic findings except from positive 
titles of antinuclear and anti-citrullinated antibodies. 
At that point, differential diagnosis included: 
small vessel vasculitis, pyodermagangrenosum, 
Kaposi’s sarcoma or paraneoplastic syndrome. 
Diagnostic work-up included skin lesions biopsy, 
which showed fibromatous necrosis in the arterial 
wall of the capillaries and nuclear abrasions, but 
no pathognomonic findings. Abdominal ultrasound 
indicated no pathological results. Subsequently, 
the patient underwent a computed tomography of 
the thorax and the abdomen to examine for possible 
neoplastic disease. Α 3.2 cm indiameter, exophytic 
mass in the left kidney was found,with solid and 
cystic components. Following consultation with the 
Urology department partial nephrectomy of the left 
kidney was recommended. Surgery was performed 
twenty days after the first hospitalization and the 
mass was removed up to clean surgical margins. 
Histopathologic findings of the tumor revealed 
clear-cell renal cell carcinoma (Furhman Grade 3-4). 
Skin rash faded away and completely disappeared 
approximately one month after the surgery, while 
hematuria and proteinuria did not resolve completely 
and patientis still under close monitoring.
Conclusion: Vascular rash has a complex differential 
diagnosis, and paraneoplastic syndrome should 
always be considered as a possible cause as it may 
be one of the first manifestations of asymptomatic 
neoplastic diseases. 

LA16
THE IMPORTANCE OF TRADITIONAL SYSTEMIC 
THERAPIES FORERYTHRODERMIC PSORIASIS IN 
THE ERA OF BIOLOGICS
N. NTAVARI, E. SAVVOPOULOU, A-V. ROUSSAKI-
SCHULZE, E. ZAFIRIOU
 Department of Dermatology, University General Hospital of 
Larissa, Greece
Introduction: Erythrodermic psoriasis (EP) is a 
severe and disabling form of psoriasis in children 
and adults.The condition presents with distinct 
histopathologic and clinical findings, which include a 
generalized inflammatory erythema involving at least 
75% of the body surface area. Although the etiology 
and pathogenesis of erythrodermic psoriasis are not 
yet fully understood, substantial evidence supports 
the role of T cells and cytokines. The major risk 
factors for erythrodermic psoriasis are a personal 
or family history of psoriasis, medication exposure 
and infections. Unfortunately, the management of EP 
is difficult and has not been well standardized. We 
report a case of the treatment of EP with retinoid.
Materials-Methods: A 34-year-old man with 
generalized erythema and extensive scaling was 
admitted to our hospital. The involved body surface 
area was approximately 90% with a Psoriasis 
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Area and Severity Index (PASI) score of 40.7. The 
patient had psoriasis vulgaris for 20 years and was 
successfully treated with secukinumabin the last 
year. Laboratory tests revealed a clear finding of 
urinary tract infection with Pseudomonas aeruginosa.
Results: The initial management of our patient’s 
condition included a discontinuation of secukinumab, 
fluid resuscitation and antibiotics. Initiation of 
systematic treatment with acitretin 25mg per day 
was decided. At week 5, a clinical improvement was 
observed. Erythema, scaling and itching showed a 
rapid response, significantly reducing the mean PASI 
score from baseline to16.1.
Conclusions: Erythrodermic psoriasis is a rare 
subtype of psoriasis characterized by generalized 
erythema of the entire body with scaling. The current 
management of EP is difficult, not standardized, and 
often unsatisfactory. Traditional systemic therapies 
for EP include methotrexate, cyclosporine, and oral 
retinoids and this case confirms the theory.

LA17
THE KOEBNER PHENOMENON IN 
DERMATOLOGICAL AUTOIMMUNE DISEASES
C. KOSTOPOULOU, I. CHONDRODIMOU, A. GRAVANI, 
P. GIDAROKOSTA, A. ROUSSAKI, E. ZAFIRIOU
Department of Dermatology, University Hospital of Larissa, 
Greece
The Koebner phenomenon, one of the most well-
known entities in dermatology, refers to the 
development of dermatologic lesions in otherwise 
healthy appearing skin at sites of cutaneous injury. It 
is known to occur in various skin diseases, especially 
in dermatological autoimmune diseases such as 
psoriasis, vitiligo, autoimmune bullous dermatosis 
and discoid lupus erythematosus.
A variety of cutaneous injuries have been reported 
to induce the Koebner phenomenon including: bites, 
burns, excoriation, freezing, lacerations, pressure, 
tattoos, mantoux test, drug reactions, dermatoses.
The response to trauma is distinguished into four 
outcomes: 1. Maximum Koebner response, 2. Minimal 
Koebner response, 3. Abortive Koebner response, 4. 
No Koebner response
The time from injury to lesion formation depends on 
the specific skin disease.For example, in psoriasis 
the timeline is between 10 and 20 days, but it can 
range from 3 days to as long as 2 years.
The pathogenesis of this phenomenon is still 
unknown. Multiple factors are postulated to play a 
role includingimmune response, vascular changes, 
dermal and epidermal involvement, various growth 
factors, genetic predisposition, hormonal status, 
infections and pharmacological agents. The role of 
chemical messengers such as nerve growth factor 
(NGF) may be important and is being investigated.

Patients with dermatosis that have been associated 
with Koebner phenomenon should be informed about 
the risk of appearance of new skin lesionsafter injury. 
Although it is not possible to prevent all cutaneous 
injuries, patients should avoid: sunburn, contact with 
irritants and scratching.Treatment for cutaneous 
lesions arising from the Koebner phenomenon 
depends on the associated skin condition.

LA18
LINEAR IGABULLOUS DERMATOSIS (LABD) 
INDUCED BY NAIL POLISH 
I. CHONDRODIMOU, A.-V. ROUSSAKI,  
C. KOSTOPOULOU, S. KARIPIDOU, P. GIDAROKOSTA, 
A. GRAVANI, E. ZAFEIRIOU
Department of Dermatology, University General Hospital 
ofLarissa, Greece
Introduction: Linear IgA bullous dermatosis (LABD) 
is a rare autoimmune subepidermal blistering 
vesiculobullous disease that can occur in both adult 
and children. Lessions may appear as tense arciform 
bullae in a «cluster of jewels» configuration, as 
seen in bullous pemphigoid (BP), or less commonly 
as grouped papulovesicles, as seen in dermatitis 
herpetiformis (DH). It has been associated with 
certain drugs, mostly intravenous vancomycin, 
as well as with chemical exposure, autoimmune 
disorders and infections.
Materials-Methods: A 28-year old female appeared 
with a gradually spreading skinrash around 
the fingers of the hands. She mentioned use of 
new chemical materials at work (nail artist). On 
examination she presented with blisters,vesicles and 
hemorragic crusts with an arciform configuration, 
on her neck, trunk, upper and lower limbs. She had 
no mucosal lesions. She reported no recent use of 
medication. Two biopsies were obtained, one for 
routine hematoxylin and eosin (H and E) staining, 
from an actual skin lesion, and the other for direct 
immunofluoresence (DIF), from the perilesional skin.
Results: Histopathological examination 
demonstrated subepiderminal bullous dermatosis 
with neutrophilic inflammatory infiltration (papillary 
microabscesses) and DIF showed moderate linear 
IgA deposition, along the basement membrane zone 
(BMZ). The patient was treated with corticosteroids, 
antibiotics, (doxycycline) antihistamines and 
colchicine.
Conclusions: Linear IgA dermatosis is a clinically 
heterogeneous disease which is due to various 
causes such as chemicals. We report for the 
first time in literature a case of LABD induced by 
nail polishproducts. Linear IgA dermatosis is a 
rarebullous disease, whose diagnosis is usually 
based on linear IgA without IgG deposition along 
BMZ and shares many characteristics with other 
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subepidermal bullous diseases. Early diagnosis is 
essential to provide adequate treatment.

LA19
AUTOANTIBODY PROFILES IN AUTOIMMUNE 
RHEUMATIC DISEASES
N. BIZZARO
Laboratory of Clinical Pathology, San Antonio Hospital, 
Tolmezzo. Azienda Sanitaria Universitaria Integrata di Udine, 
Italy
A paradigmatic feature of autoimmune rheumatic 
diseases (ARD) is the presence of multiple 
autoantibodies.The use of antibody profiles in the 
study of ARD therefore should be the best strategy 
for both diagnostic and classification purposes.
To this end, systems using micronized components 
(protein chips or arrays), consisting of solid phase-
linked autoantigens capable of simultaneously 
detecting many autoantibodies at the same time, 
are particularly suitable for testing autoantibody 
profiles. 
The reasons that support the use of antibody 
profiles in the diagnostic framework of ARD are 
many. Antibody profiling can be advantageousfor 
(early) diagnosis because it increases overall 
clinical sensitivity, since, in the very early stages 
of disease, the signs and symptoms do not always 
point to a single high pre-test probability of disease. 
Also, antibody profiling is advantageous for several 
other purposes: for classification, because it allows 
the definition of disease subtypes with different 
clinical manifestations; for prediction, because it 
may directthe diagnosis towards an ARD even in 
the early asymptomatic phases of the disease; for 
prognostic evaluation, because the presence of 
certain antibodies is linked to the involvement of 
some organs and to the evolution of the disease; 
and, finally, for the purpose of determining a more 
personalized therapy, because the antibody profile 
could identify which subjects will be responsive or not 
responsive to a specific pharmacological treatment.
Furthermore, it has to be considered that in recent 
years, due to the increased request for tests 
that were once almost exclusively requested by 
rheumatologists but that today are ordered by 
many other specialists and by family doctors, tests 
are often ordered when there is a low pre-test 
probability – to rule out underlying ARD rather than 
to confirm an ARD. As a consequence, the positive 
predictive value of autoantibody test results has 
been greatly reduced, while its negative predictive 
value remains high. This is why the laboratory has 
to cope with these changes by providing screening 
profiles with high sensitivity to quickly discriminate 
negative results (about 70% of all antibody tests) 
and highly specific disease profiles, to confirm the 
results of the screening tests and to identify the 

antibody specificity.
Given the available evidence, it is very likely that 
further technological progress will substantially 
change the diagnostic approach to autoimmune 
diseases in the near future. Autoantibody profiles 
consisting of dozens if not hundreds of autoantibodies 
will be able to define each patient’s autoantibody 
fingerprint and identify subclasses of patients with 
different prognostic characteristics and different 
therapeutic responses.

LA20
SECOND GENERATION OF AUTOANTIBODY 
TESTING BY DIGITAL FLUORESCENCE
M. SOWA1, R. HIEMANN2, P. SCHIERACK2,  
D. REINHOLD3, K. CONRAD4, D. ROGGENBUCK1,2

1  GA Generic Assays GmbH, Dahlewitz/Berlin, Germany
2  Institute of Biotechnology, FacultyEnvironment and Natural 

Sciences, Brandenburg University of Technology Cottbus-
Senftenberg, Senftenberg, Germany

3  Institute of Molecular and Clinical Immunology, Otto-von-
Guericke-University Magdeburg, Magdeburg, Germany

4  Institute of Immunology, Medical Faculty, Technical 
University Dresden, Dresden, Germany

Autoantibodies (autoAbs) are a hallmark of 
autoimmune illnesses and their assessment is 
considered an essential part in the serological work-
up of patients with autoimmune organ-specific as 
well as systemic autoimmune rheumatic diseases 
(SARD). The latter are also referred to as connective 
tissue diseases (CTD) in a narrower context. 
Although triggering factors for the occurrence of 
autoAbs and their role in the pathogenesis of CTD 
are still not entirely understood, autoAbs are widely 
used as diagnostic markers in clinical routine. Due 
to the occurrence of several autoAbs leading to 
specific profiles in patients suffering from SARD 
and the complexity of the corresponding serological 
diagnosis in particular, different diagnostic strategies 
have been proposed for proper auto Ab testing. 
In the history of autoAb detection, evolving 
assay techniques and the continuous discovery 
of novel autoantigenic targets have shaped the 
development of these diagnostic strategies. Thus, 
antinuclear antibody (ANA) testing by indirect 
immunofluorescence (IIF) on initially tissue and later 
on cellular substrates was one of the first assay 
techniques to be introduced into clinical routine and is 
still an indispensable tool. Today, the most frequently 
used serological work-up of sera from individuals 
with a suspicion of SARD involves the screening for 
ANA by IIF on HEp2cells followed by confirmatory 
(reflex) testing of positive IIF findingsby different 
assay techniques. Yet, due to the tremendous growth 
in the demand for autoAb testing over the years, IIF 
has been challenged as the standard method for ANA 
and other auto Ab testing due to lacking automation, 
standardization, modern data management and 
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human bias in IIF pattern interpretation. Novel 
automated assay platforms employing in particular 
quantifiable solid-phase multiplex techniques with 
purified autoantigens have emerged addressing the 
increased workload instead. 
A similar development has occurred regarding the 
serological work-up of patients with autoimmune 
vasculitides comprising the testing for antineutrophil 
cytoplasmic antibody (ANCA). Similar to SARD 
serology, a two-tier analysis of ANCA with IIF as 
screening technique and subsequent reflex testing 
by different assays for auto Abs to myeloperoxidase 
and proteinase 3 was recommended by the 
consensus guidelines. However, recently published 
novel consensus guideline highlight the performance 
of immunometric assays for the detection of 
myeloperoxidase and proteinase 3 autoAbs and 
consider IIF as non-essential anymore. Nevertheless, 
the need for emergency testing in cases such as rapid 
progressive glomerulonephritis serology requires 
cost-effective comprehensive ANCA analysis and 
challengesthis time-consuming and laborious two-
tier approach.
To overcome limitations of autoAb profile testing, 
second generation autoAb assessment by the 
CytoBead technique has been introduced recently. 
This novel technique using digital fluorescence 
enables automated interpretation of cell-based IIF 
and quantitative autoAb multiplexing by addressable 
microbead immuno assays in one test. Thus, 
this technique allows the combination of autoAb 
screening and confirmatory testing for the first time.

LA21
COMPLEMENT AND AUTOIMMUNITY: LOST AND 
FOUND
R. PERRICONE, P.TRIGGIANESE
Rheumatology, Allergology and Clinical Immunology, 
University of Rome Tor Vergata, Italy
The Complement System (CS) is a major component 
of the immune response and the host defense to 
infection bridging the innate immunity with the 
adaptive immunity. The link between the CS and 
autoimmunity is apparently paradoxical since 
both CS activation and CS deficiency contribute to 
autoimmune diseases. The inadequate clearance of 
immune-complexes (IC) in the presence of reduced 
levels of CS components along with an excess of IC 
and/or a high concentration of apoptotic cells result 
in inflammatory damage and release of autoantigens 
triggering autoimmune responses.
IC diseases can arise in complement deficiency 
disorders because of the unrestrained action of 
CS.In patients with Hereditary Angioedema (HAE), 
a rare genetic deficiency of C1 esterase inhibitor 
protein (C1-INH), the reduction of the complement 

components could affect the immune-regulation and 
the IC clearance, and that may in turn predispose 
patients to autoimmunity. Occasional reports 
documented autoimmune disorders in HAE patients 
and only few studies have been conducted on large 
patient populations with controversial results. In 
this view, the levels of complement components 
although reduced can result to be sufficient to avoid 
the IC precipitation and thus to increase the chance 
of autoimmunity in HAE. Acquired angioedema (AAE) 
occur in patients exhibiting low or undetectable CH50, 
C2, C4, and, frequently, decreased C1q, in addition to 
low levels of C1-INH commonly in association with 
lymphoproliferative and/or autoimmune disorders. 
Circulating autoantibodies to C1-INH are frequently 
encountered in AAE and they seem to prevent 
the inhibitory activity of the C1-INH on target 
proteases and convert the inhibitor into a substrate 
that can be cleaved to an inactive form. Although 
lymphoproliferative diseases represent the main 
group encountered in AAE, evidence documented 
AAE in patients with Systemic Lupus Erythematosus 
(SLE) showing high anti-C1-INH level correlating 
with duration and activity of the disease. Among 
complement proteins, a primary role in clearance 
activity is attributed to C1q. Autoantibodies 
directed to C1q have been described in the serum of 
patients with autoimmune diseases, mainly SLE and 
hypocomplementemic urticarial vasculitis syndrome, 
contributing to clinical manifestations. Complements 
C2 and C4 are HLA encoded components and their 
link with other HLA disease susceptibility genes 
may explain the relationship between complement 
deficiencies and IC diseases. The association 
between genetic deficiencyof any early component 
of the classical pathway (C1q, C1r/s, C2, C4)with 
SLE-like syndromes has been explained by the 
failure of clearanceof IC and apoptotic materials and 
impairment of normal humoralresponse. 
Autoimmunity encompasses a mosaic of genetic 
susceptibility along with hormonal and environmental 
factors. In this context, CS play key roles in the 
network of immune dysregulation occurring in 
autoimmune diseases in a dual and apparently 
opposite way.

LA22
SEX, GENES AND ENVIRONMENT IN 
SUSCEPTIBILITY AND SEVERITY OF 
AUTOIMMUNE DISEASE
C. SELMI
Rheumatology and Clinical Immunology, Humanitas Clinical 
and Research Center, Milan. BIOMETRA Department, 
University of Milan
Chronic autoimmune diseases affect the 5-10% 
of the population worldwide, being largely 
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predominant in women. Sex hormone changes have 
been widely investigated based on changes in the 
clinical phenotypes observed during pregnancy and 
menopause. From a semantic point of view, the terms 
“gender” and “sex” should not be used as synonyms 
since the former refers to the social construction 
of men and women, while the latter indicates the 
biology associated with the anatomic reproductive 
system and the secondary sex characteristics, as 
established by the World Health Organization. 
The gender difference in the prevalence of these 
autoimmune diseases can be really striking as 
in particular for autoimmune thyroid diseases 
(including Hashimoto’s thyroiditis and Graves’ 
disease), Sjögren syndrome, Addison disease, 
systemic sclerosis, systemic lupus erythematosus 
and primary biliary cholangitis (PBC). In each of these 
conditions, more than 80% of the patients are women, 
and it is around ~60–75% for RA and inflammatory 
myositis. Similar to rheumatic diseases, multiple 
sclerosis also occurs more frequently in women than 
men (estimated ratio 2-3:1, increased in the last 
decades) and it is increasing in particular in younger 
patients (3.2:1). Beside the proven predisposition 
of women to autoimmune diseases, an important 
issue that characterizes sex differences in systemic 
autoimmune diseases is represented by the variable 
clinical expression between male and female 
affected by a paradigmatic chronic inflammatory 
rheumatic disease, such as psoriatic arthritis (PsA) 
and spondyloarthritis, in which the male to female 
ratio is around 1. It is intriguing to dissect the reasons 
of the differences between sexes in the onset and 
clinical manifestations of autoimmune diseases, to 
understand why over 80% of patients are women. 
A considerable number of sex- and immune-related 
genes are located within the X chromosome, and 
major X chromosome abnormalities, such as Turner 
syndrome and premature ovarian failure, are 
associated with a higher incidence of autoimmunity. 
Sex chromosomes alterations such as male 47, XXY 
and female 47, XXX predispose to SLE and SjS but not 
RA or PBC, and X monosomy has not been identified 
in SLE patients. These aspects seem to indicate that 
more than pathway leads to autoimmunity sex bias, 
and this is supported by data on animal models that 
are relevant to the question of whether the number 
of X chromosomes influences the risk of autoimmune 
disease.
As suggested by changes in disease manifestations 
during pregnancy, there is a significant influence 
of sex hormones on the immunological balance of 
patients affected by rheumatic diseases, as women 
show a more active immune response compared to 
men, and men can show more severe manifestations 
of rheumatic diseases such as SLE, in which they 
tend to have more renal involvement, serositis, 
thrombocytopenia, and anti-dsDNA antibody levels.
Immunological changes associated with pregnancy 

can lead to the first clinical manifestations of 
systemic autoimmune diseases, such as SLE or RA, in 
which different immune mechanisms are involved, but 
serum autoantibodies or other signs of autoimmunity 
preexisting to pregnancy can only be speculated.
Menopause can affect morbidity and mortality in 
autoimmune disease patients directly or acting on 
cardiovascular and skeletal systems that are already 
impacted by autoimmune disease-related changes. 
Menopause has also been suggested to influence the 
onset or the activity of certain autoimmune diseases, 
through alterations in gonadal hormone levels or in 
the androgen/estrogen ratio.
In recent years, the importance of microbiota in 
the onset of inflammatory diseases has become 
increasingly important, and its connection with 
the immune system has been demonstrated to be 
bidirectional in conditions such as type 1 diabetes. 
Male puberty in mice leads to changes in the gut 
microbiota that reinforce testosterone production, 
which is protective against type 1 diabetes.

LA23
ARE CHRONIC PAIN SYNDROMES BEHIND 
STATIN-ASSOCIATED MUSCLE PAIN?
R. SHEININ1,2, A.R. NOGUEIRA1, N.L. BRAGAZZI3, A. 
WATAD1,2, S. TIOSANO1,2, Y. YAVNE1,2, K. SHARIF1,2, 
H. COHEN2,4, H. AMITAL1,2, D. AMITAL2,5

1  Department of Medicine ‘B’ & The ZabludowiczCenter 
for Autoimmune Diseases, Sheba Medical Center, Tel-
Hashomer, Israel

2  Sackler Faculty of Medicine, Tel-Aviv University, Israel
3  Postgraduate School of Public Health, Department of Health 

Sciences (DISSAL), University of Genoa, Genoa, Italy
5  Ness Ziona Beer-Yaacov Mental Health Center
Background: Statin myalgia, defined as muscle 
pain or weakness without elevation of serum CPK 
levels, is a common complaint among statin users. 
Chronic pain syndromes affect high percentage of the 
population, therefore it is likely that such syndromes 
may confound reports of statin myalgia. Thus, we 
sought to compare the occurrence of chronic pain 
between patients taking statins who later developed 
myalgia with those who did not. 
Methods: This study included 112 statin-treated 
patients that were followed at the Lipid Center in 
Tel-Hashomer Hospital - 56 of whom were diagnosed 
with Statin Associated Muscle Symptoms [SAMS] and 
56 patients who were not. Questionnaires were used 
to assess diagnoses of fibromyalgia, pain intensity, 
functional impairment, anxiety and depression in the 
study population. 
Results: Patients with statin myalgia were more 
likely to fulfil the diagnostic criteria for fibromyalgia 
than patients without stating myalgia (11 vs. 0, 
respectively). Patients in the SAMS group also 
exhibited higher levels of anxiety and depression 
in comparison with the control group. Female sex, 
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scoring in Brief Pain Inventory pain intensity, and a 
Hamilton level indicative of an anxiety disorder were 
found to be significant predictors for fibromyalgia in 
patients suffering from stating myalgia. 
Conclusion: A significant percentage of patients who 
were thought to suffer from statin myalgia fulfil the 
diagnostic criteria for fibromyalgia, depression or 
anxiety disorder. Detection of these patients and 
treatment of their primary pain or psychiatric illness 
may prevent unnecessary cessation of effective 
statin therapy.

LA24
THREE SETS OF RECOMMENDATIONS FOR 
PSORIATIC ARTHRITIS IN 2 YEARS: WHAT 
DIFFERENCES OR ADVANTAGES?
C. SELMI
Rheumatology and Clinical Immunology, Humanitas Clinical 
and Research Center, Milan. BIOMETRA Department, 
University of Milan
The ultimate goal of modern medicine is a 
personalized approach being tailored on the single 
patient, i.e. tailored, based on a finely tuned definition 
of the immunogenetics, epigenetics, microbiome, and 
biomarkers, to maximize results and minimize risks 
particularly of new biologics and small molecules, 
as in rheumatoid arthritis. While this may appear 
as an overambitious goal, we should note that our 
current genotyping capacity, the proteomic tools, 
and the examples of rheumatoid arthritis and other 
autoimmune diseases are strongly supporting the 
likelihood of the success of this hypothesis. Indeed, 
biomarkers are central to this pathway and the 
paradigm of anti-nuclear and anti-citrullinated 
peptide antibodies should be discussed. Among 
individual factors around which to tailor the patient 
management are sex and age, with gender-medicine 
finally becoming central to the research agenda.
Over the past three years there have been efforts 
from three scientific entities, i.e. the European 
League against Rheumatism (EULAR), the group for 
research and assessment of psoriasis and psoriatic 
arthritis (GRAPPA) and the American College of 
Rheumatology (ACR). These efforts have resulted in 
three sets of recommendations for the treatment 
of psoriatic arthritis (PsA) which differ in several 
ways, particularly in the way to assess and treat 
this multifaceted condition. Indeed, compared to 
rheumatoid arthritis, patients with PsA often manifest 
extra-articular affections which often include skin 
and nail psoriasis as well as comorbidities. 
PsA and skin psoriasis represent a continuum in 
the spectrum of chronic inflammatory diseases. 
Mainly secondary to chronic inflammation and to 
the increased prevalence of obesity, there is a strict 
link between these conditions and the metabolic 

syndrome which obviously impacts the clinical 
phenotype, treatment response, and ultimately 
outcomes, including survival. Most recently, the 
group for research and assessment of psoriasis and 
psoriatic arthritis (GRAPPA) reported a systematic 
review on the comorbidities of psoriatic diseases 
and is producing specific recommendation for the 
screening and management of patients. 
While we believe that the ACR recommendations 
are of limited use in Europe due to the less 
stringent criteria for drug prescription and 
reimbursement in the US, a comparison of the 
EULAR and GRAPPA recommendations is of help in 
decision-making. In both recommendations, PsA 
is represented as a heterogeneous disease to be 
treated with conventional synthetic DMARDs, such 
as methotrexate, and targeted therapies including 
biotechnological agents targeting IL12/IL23, IL17, 
TNFalfa and the targeted synthetic small molecule 
against PDE4. Common grounds include major 
over-arching principles and the role of physical 
therapy and NSAIDs as well as the recognition of 
an expedited route to more advanced treatments 
based on negative prognostic factors. Differences 
between the two sets are largely due to the different 
processes of the recommendation development, 
particularly the strictly rheumatological viewpoints 
within EULAR and the inclusion of a large 
dermatological component with GRAPPA which also 
includes members from Countries worldwide. In the 
case of GRAPPA, each patient with PsA is arrayed 
according to the dominant domain and the 6 domains 
include skin and nail psoriasis, enthesitis, dactylitis, 
arthritis, and axial disease. Updates of both sets of 
recommendations are awaited in the next months.

LA25
HARMONIZATION OF AUTOANTIBODY 
DIAGNOSTICS: INTRODUCING ICAP AND EASI 
APPROACHES
N. BIZZARO
Laboratory of Clinical Pathology, San Antonio Hospital, 
Tolmezzo. Azienda Sanitaria Universitaria Integrata di Udine, 
Italy
Standardization and harmonization are 
complementary tools to achieve higher testing 
quality in laboratory medicine. Both are of great 
relevance and are strongly needed in autoimmune 
diagnostics, due to the impressive advance in basic 
researchand technological development observed 
in this diagnostic field in recent years that has 
led to theintroductionof many new testsandnew 
analyticalmethods. It is, therefore, essential that 
this stronginnovativethrust istranslatedinto clinical 
practicein a coordinatedway, to avoidconfusionand 
the risk ofpotentiallyharmfulerrorsfor the patient.
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Harmonization of procedures and behaviors should 
include all the phases of the testing process, such 
asappropriateness of test requests, autoantibody 
terminology and adoption of uniform nomenclature 
for laboratory tests,definition of test profiles 
and diagnostic algorithms and, harmonization 
of data reporting and criteria for interpreting 
immunoserological results. 
The antinuclear antibody (ANA) harmonization 
process involves many factors including the starting 
dilution, the choice of the clinically relevant titer, 
and diagnostic algorithms (such as when and which 
confirmatory tests should be performed in the 
presence of a positive ANA result or even in the 
presence of a negative ANA test when an autoimmune 
rheumatic disease is strongly suspected).
Uniform terminology is needed also in the 
description of the ANA-IIF patterns. Toward that 
end, the initiative of the International Consensuson 
ANAPatterns (ICAP) looks very helpful especially 
because the consultation is readily and freely 
available online at the www.ANApatterns.org 
website, and can be donevery quickly, even during 
the reading at the microscope stage. With this on-
line program it is possible to get information on the 
different patterns, the target antigens corresponding 
to the autoantibodies that may produce that given 
pattern, and their clinical associations.
The European Autoimmunity Standardization 
Initiative (EASI), was founded in 2002 to facilitate 
communication between laboratory specialists 
and clinicians to get the best information out of 
the lab results. Currently, 19 European nations 
are joining this forum group. EASI has published a 
general practice guide to autoimmune diseases, has 
developed recommendations for the assessment 
of ANA in autoimmune rheumatic diseases and 
for ANCA measurement in the diagnosis of ANCA-
associated vasculitis. In addition, a recent document 
by EASI provides criteria and minimal requirements 
for accreditation of immunology laboratories.
These initiatives could be the starting steps to 
achieve a wider consensus and a closer interaction 
among stakeholders in the path of autoimmune 
diagnostics harmonization, to enhance clinical 
effectiveness and provide greater patient safety.

LA26
OPTIMIZED DIAGNOSTICS STRATEGIES FOR ANA 
DIAGNOSTICS – ICAP AND BEYOND
M. MENDE
EUROIMMUN a Perkin Elmer company
The international consensus on standardized 
nomenclature of human epithelial cell (HEp-2 cell) 
patterns in indirect immunofluorescence (ICAP, 
www.anapatterns.org) defines fifteen nuclear 
patterns, nine cytoplasmic patterns and five mitotic 

patterns which are relevant for the diagnosis of 
various autoimmune diseases. Furthermore, the 
consensus stipulatesthat autoantibodies detected 
by indirect immunofluorescence on HEp-2 cells 
should be confirmed by additional monospecific 
tests. Two new immunoblots have been developed 
for multiparametric autoantibody characterization. 
The EUROLINE ANA Profile 23 provides multiplex 
confirmation and differentiation of the most 
important ANA in systemic autoimmune diseases. 
This broad profile is the first confirmatory assay 
to cover all of the nuclear patterns defined in the 
ICAP consensus. The test antigens comprise dsDNA, 
nucleosomes, histones, SS-A, Ro-52, SS-B, RNP/Sm, 
Sm, Mi-2_, Mi-2_, Ku, CENP A, CENP B, Sp100, PML, 
Scl-70, PM-Scl100, PM-Scl75, RP11, RP155, gp210, 
PCNA and DFS70.
The EUROLINE Cytoplasm Profile allows parallel 
detection of autoantibodies against 10 cytoplasmic 
and mitochondrial antigens that give rise to some 
of the cytoplasmic patterns described in the ICAP 
consensus. The antigens compriseAMA-M2, M2-3E, 
ribosomal P-proteins, Jo-1, SRP, PL-7, PL-12,EJ, OJ 
and Ro-52. This profile is the most comprehensive 
assay for detection of cytoplasmic and mitochondrial 
autoantibodies. Since cytoplasmic antibodies are 
difficult to recognize in IIFT in some cases, their 
monospecific detection is of particular importance. 
The immunoblot is optimally performed in parallel 
to the IIFT HEp-2 screening to avoid overlooking any 
cytoplasmic antibodies present.
The EUROLINE system is highly suited for 
monospecific differentiation and characterization 
of autoantibodies, offering a multiplex format, ease 
of use and automatability. As the classification 
system matures, the profiles can be easily adapted, 
for example by supplementing them with important 
new antigens. Notably, the EUROLINE is the most 
frequently used ANA confirmatory test in various 
national quality assessment schemes, reflecting 
its exceptional quality and successfulapplication in 
clinical diagnostic laboratories.
The ICAP statement is an on-going process which 
will be adapted in the future based on feedback from 
clinicians. The long-term goal is to develop it into a 
global standard for the reporting of autoantibodies 
on HEp-2 cells. 
A major concern is the standardization of assays. It 
has been reported and has also become obvious from 
quality assessment schemes that the quantitative 
and qualitative agreement of results obtained by test 
systems based on different methods and provided 
by different manufactures is not optimal. Several 
standardization initiatives exist independently of 
each other but to find the best approach remains 
challenging.
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LA27
MYOSITIS - COMPREHENSIVE MULTIPLEX 
ANALYSIS AND INNOVATIVE MARKERS
M. MENDE
EUROIMMUN a Perkin Elmer company
Idiopathic inflammatory myopathies (IIM) are 
characterised by a diverse range of autoantibodies, 
many of which are themselves rare and typically 
occur in isolation.Diagnosis of myositis is 
challenging due to rarity of the diseases, the varying 
clinical presentation and the possibility of overlap 
syndromes. An IIM diagnosis, moreover, necessitates 
targeted screening for associated underlying 
tumours.The determination of myositis specific 
antibodies (MSA) and myositis associated antibodies 
(MAA) can significantly reduce the time to diagnosis, 
with multiparametric testing ensuring the highest 
serological detection rate. 
In suspected cases of myositis, patient sera 
are serologically investigated using indirect 
immunofluorescence test (IIFT) on a substrate 
combination of HEp-2 cells and primate liver, with 
confirmation of results by monospecific tests. Since 
antibodies against the cytoplasmic antigens are 
sometimes not clearly detectable with IIFT, parallel 
performance of the screening and confirmatory 
test is recommended. Immunoblots are an ideal 
confirmatory method, as they enable many different 
antibodies to be monospecifically detected 
simultaneously. Line blots fitted with individual 
membrane chips allow antigens with widely differing 
properties to be combined on one test strip, enabling 
profiles to be assembled according to the disease 
application, regardless of the antigens involved. The 
EUROLINE Autoimmune Inflammatory Myopathies 
16 Ag contains the antigens Mi-2α, Mi-2β, TIF1γ, 
MDA5, NXP2, SAE1, Ku, PM-Scl100, PM-Scl75, Jo-1, 
SRP, PL-7, PL-12, EJ, OJ and Ro-52 on one test strip. 
The autoimmune inflammatory myopathies profile 
described here is the most comprehensive line blot 
for myositis antibodies. It is anticipated that ongoing 
research will identify further novel autoantibodies in 
myositis, enabling the diagnostic net to be expanded 
further. The role of specific myositis autoantibodies 
as predictors of disease course and therapy 
responses is also being explored.
Sporadic inclusion body myositis (sIBM is) a rare 
form of IIM. It is a degenerative autoimmune disease 
of muscle, with inflammatory infiltrates and inclusion 
vacuoles. Clinical manifestations of sIBM are muscle 
weakness and atrophy, preferentially affecting the 
quadriceps femoris and the wrist and finger flexors. 
The disease is chronic and slowly progressive, 
leading to severe disability. 
sIBM is difficult to distinguish from other IIM. Cases 
that are suspected on clinical grounds are currently 
confirmed by muscle biopsy. However, some of the 

typical histological features are not detectable in 
up to 30% of patients. Diagnosis may be assisted 
by determining autoantibodies against the skeletal 
muscle antigen cytosolic 5’-nucleotidase 1A (cN-
1A, also known as Mup44 or NT5C1A). Anti-cN-1A 
autoantibodies are currently the only knownserum 
marker for sIBM. Due to their high specificity, their 
detection can in particular aid the differentiation 
of sIBM from other muscle diseases such as PM, 
DM, necrotising myopathy, muscular dystrophy or 
myasthenia gravis which is critical due to different 
treatment regimes.Anti-cN-1A testing can play a 
valuable role in securing an early diagnosis and 
reducing the number of muscle biopsies per person. 

LA28 AUTOIMMUNE NEUROLOGICAL DISORDERS 
– BIOMARKERS AND DIAGNOSTIC TOOLS
D. JÄGER
EUROIMMUN a Perkin Elmer company 
Many disorders of the central and peripheral nervous 
system are associated with autoantibodies directed 
against intracellular onconeuronal antigens or 
against neuronal cell surface antigens. The detection 
of these autoantibodies in serum or CSF is of major 
importance for diagnosis. Due to the connection with 
various malignant diseases their disclosure often 
initiates tumour search. Many autoantibodies against 
neuronal surface proteins have been discovered just 
recently. They can be easily identified by monospecific 
analysis using indirect immunofluorescence based 
on transfected human cell substrates. In laboratory 
practice these antibodies are found three times more 
often than antibodies against intracellular targets, 
which used to be investigated primarily. Among all 
antineuronal parameters analyzed in laboratory 
practice, reactivity against glutamate receptors 
(type NMDA) is detected most frequently. Since 
some anti-neuronal antibodies occur only relatively 
rarely, multiparameter testing is favoured over 
selective or sequential analysis to avoid diagnostic 
gaps. In laboratory practice (clinical immunological 
reference laboratory Prof. Stöcker, Lübeck) this 
strategy enhances the serological hit rate compared 
to targeted analysis and often provides a fast and 
reliable, sometimes even life-saving diagnosis. For 
the investigation of autoantibody profiles multi-
parametric test systems (biochip mosaics and 
immunoblots) with native and recombinant antigenic 
substrates can be used.

47



Αυτοάνοσων Παθήσεων, Ρευματολογίας και Κλινικής Ανοσολογίας

1η Νοσηλευτική Ημερίδα Ρευματολογίας Κεντρικής Ελλάδος &  
ΠΑΝΕΛΛΗΝΙΟ ΠΟΛΥΘΕΜΑΤΙΚΟ ΣΥΝΕΔΡΙΟ

Lectures’ Abtracts
LA29
AUTOIMMUNE PERIPHERAL NEUROPATHIES 
AND THE ROLE OF ANTIGANGLIOSIDE ANTIBODY 
TESTING
J. BOUCRAUT1,2, E. DELMONT3, K. CONRAD4,  
D. ROGGENBUCK5,6

1  Aix Marseille University, Institut de Neurosciences de la 
Timone, MedicineFaculty, Marseille, France 

2  Immunology laboratory, Conception Hospital, AP-HM, 
Marseille, France

3  Referral center for neuromuscular diseases and ALS, La 
Timone hospital, AP-HM, Marseille France.

4  Institute of Immunology, Technical University Dresden, 
Dresden, Germany

5  GA Generic Assays GmbH, Dahlewitz/Berlin, Germany
6  Institute of Biotechnology, Faculty Environment and 

Natural Sciences, Brandenburg University of Technology, 
Senftenberg, Germany

Peripheral immune-mediated neuropathies are 
a diverse group of rare neurological illnesses 
characterized mainly by nerve damage. Leading 
morphological features are in most cases nerve fiber 
demyelination or a combination of axonal damage 
and demyelination. 
There has been remarkable progress in the clinical 
and electrophysiological categorization of acute 
(fulminant, life-threatening) and chronic (progressive/
remitting relapsing) immune-mediated neuropathies 
recently. For acute immune-mediated neuropathies 
often referred to as Guillain-Barré syndromes, 
several serological markers including autoantibodies 
to gangliosides and sulfatide have been employed 
successfully in clinical routine. However, the 
serological diagnosis of chronic variants such as 
chronic inflammatory demyelinating polyneuropathy 
(CIDP) or multifocal motor neuropathy has not yet 
been evolved satisfactory. The common CIDP and 
various atypical variants thereof demonstrate a 
wide variety of clinical phenotype and response 
to treatment. Therefore, serological diagnostic 
markers could assist in the differential diagnosis of 
these variants and particularly in the stratification 
of patients regarding better treatment response. In 
general, a majority of patients respond well to causal 
therapy that includes intravenous immunoglobulins 
and plasmapheresis. As second line therapy options 
biologicals (e.g., rituximab) and immunosuppressant 
or immunomodulatory drugs may be used when 
patients do not respond adequately.
Save for electrophysiological and morphological 
makers, autoantibodies against glycolipids or 
paranodal/nodal molecules have been recommended 
as candidate markers for immune-mediated 
polyneuropathies. The progress in autoantibody 
testing in immune-mediated polyneuropathies has 
significant implications on the stratification of such 
patients and their treatment response. 

LA30
NOVEL ASPECTS IN THE GENETICS OF SLE
C. PERRICONE, FU. CECCARELLI, GU. VALESINI,  
F. CONTI
Lupus Clinic, Reumatologia, Dipartimento di Medicina Interna 
e Specialità Mediche, Sapienza Università di Roma
Systemic Lupus Erythematosus (SLE) is a chronic 
multifactorial inflammatory condition, prototype of 
autoimmune diseases. The cause of SLE is unknown 
to date. However, it has been demonstrated a 
complex interaction between genetic, environmental, 
hormonal and immunological in disease pathogenesis. 
The genetic basis of lupus has not yet been fully 
clarified and only 15% of the genetic contribution 
to the disease has been identified so far. Mostly, 
these genes code for proteins potentially involved in 
important pathogenetic pathways and seem able to 
modulate the phenotypic expression of the disease.
We evaluated the association of polymorphisms in 
genes of immunity with susceptibility for SLE and the 
possible association of these polymorphisms with 
the clinical course and disease phenotype. Notably, 
we have revealed for the first time an association 
withHCP5, TRAF3IP2 and Mir1279a polymorphisms. 
We also confirmed the role of other important genes 
in the pathogenesis of the disease, such as STAT4 
and IL10, and through genotype-phenotype studies 
we built a risk model for pericarditis in SLE. 
Our data improve the knowledge on the pathogenesis 
of the disease and may be critical in unravelling novel 
treatment strategies for patients with SLE.

LA31
CURRENT TREATMENT ON PEMPHIGUS 
P.GIDAROKOSTA
Department of Dermatology and Venereology, University of 
Thessaly Medical School, Larissa Greece
The term of Pemphigous includes a number of life 
threading autoimmune blistering diseases whose 
the main characteristic ismucocutaneous blisters 
as a consequence of acantholysis.The treatment of 
Pemphigus includes the use of corticosteroids which 
remains the first line drugs on promoting healing of 
blisters and erosions. Corticosteroids have improved 
overall mortality, but the use must be patient-
tailored in order to avoid adverse effects of therapy. 
As a second line therapy are intended the so-called 
Steroid-sparing immunosuppressant drugs.This 
groupcontains azathioprine ,mycophenolate and 
cyclophosphamide and must be considered in all 
cases of serious adverse effects of corticosteroids. 
Always keep in mind that they also may have serious 
side effects, including life-threading infection. If first 
and second line drugs don’t promote healing of the 
skin a third group of heterogeneous drugs must be 
considered.Dapsone, intravenous immunoglobulin 
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and rituximab can be a valid alternative in medical 
choises.

LA32
PTREATMENT OF BULLOUS PEMPHIGOID: 
CURRENT THERAPEUTIC STRATEGIES
Α. GRAVANI, E. ZAFEIRIOY, P. GIDAROKOSTA, P. 
SIOMOU, A.-V. ROUSSAKI-SCHULZE
Department of Dermatology, University Hospital of Larissa, 
Larissa, Greece
Bullous pemphigoid (BP) is a serious acquired 
autoimmune subepidermal blistering disease of the 
skin and mucous membranes.
Tense bullae leading to erosions, eczematous 
orurticarial lesions, itching, erythema, often not all 
of them coexisting, consist the main clinical features.
Its pathophysiology is mediated by autoantibodies 
targeting hemidesmosome structural proteins 
(mainly BP180, COL 17 and BP 230) leading to an 
inflammatory reaction at the dermoepidermal junction 
resulting in subepidermal blistering. Diagnosis 
is confirmed by findings from histopathological 
examination and direct immunofluorescence.
The disease has been significantly associated with 
neurological disorders but occasionally also with 
underlying neoplasms, other autoimmune diseases 
and use of certain drugs (e.g. furosemide, gliptins).
Since it typically affects the elderly, its treatment 
can be challenging, taking into account possible 
comorbidities, along with the potential side effects 
related tοthe medication used for therapeutic 
purposes.
The disease was considered life threatening before 
the use of corticosteroids, due to loss of fluids, 
electrolyte imbalance or severe infections, especially 
in cases with extensive skin lesions.
As far as today, corticosteroids remain the  
cornerstone of BP treatment. Taking into consideration 
the potential side effects along with the possible 
existing contraindications of long term corticosteroid 
use, other drugs (e.g. immunosuppressants such as 
azathioprine, methotrexate, mycophenolatemofetil) 
have been tried as corticosteroid-sparing agents but 
also as adjunctive treatment for refractory cases.
We make an attempt to evaluate current therapeutic 
strategies, on the basis of the consensus for the 
treatment of BP ( European Dermatology Forum 
with EADV-2015), the recent updates concerning 
treatment regimens andthe observations from our 
clinical experience.

LA33
THE ADDED CLINICAL VALUE OF ANA TESTING
K. TSALIMALMA
General Hospital “LAIKO” Athens, Department of Immunology, 
Athens, Greece
Antinuclear autoantibodies (ANA) are the most 
frequently prescribed autoantibody test used to 
assess the likelihood of a systemic autoimmune 
rheumatic disease (SARD) diagnosis. ANA immune 
fluorescence (IIF) pattern and titer are considered to 
be of added clinical value related to other methods 
of ANA detection. With the use of the HEp-2 cell 
substrate, well defined IIF patterns to nuclear, 
cytoplasmic and mitotic antigens are shown to be 
helpful in determining the probable autoantibodies 
present andgive indication on the type of rheumatic 
disease. The major advantage of this technique 
lies in the insights the patterns provide for specific 
autoantibodies and their clinical associations as well 
as being a multipurpose tool for discovery of novel 
biomarkers.Screening for ANA by IIF is recommended 
to be followed by confirmatory testing of positive 
findings by different assay techniques. 
Over the last couple of decades awareness has 
increased that the added value of autoantibody 
detection is not limited to diagnosis but further 
extends to prediction, prognosis and prevention 
of autoimmune manifestations. The study of 
Arbuckle et al in 2003 demonstrates that specific 
ANA (anti-dsDNA,-SSA,-SSB, -Sm,-RNP) precede 
clinical manifestations and eventual diagnosis. 
Autoantibodies to nuclear proteins SS-A and/or 
SS-B are one of the criteria of Sjoegrensyndrome 
diagnosis and classification. However in 
asymptomatic pregnant women after the delivery of 
a baby with cardiac block, these autoantibodiesmay 
predict the development of sicca syndrome, SLE or 
undifferentiated connective tissue disease.
The emerging technologies on automated immune 
fluorescence, multiplexed autoantibody arrays and 
point of care detection methods allow with small 
sample volumes the rapid detection and autoantibody 
profiling of SARD patients for diagnostic and 
prognostic purposes. Applications including those 
techniques that would provide assessment of the 
risk of disease progression are likely to enter clinical 
practice in the next decade. 

LA34
MEASURE, MEASURE, MEASURE: THERE IS 
ALWAYS SOMETHING OUT THERE
A. BROTIS
Department of Νeurosurgery, General University Hospital of 
Larissa, Larissa, Greece
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Introduction: Knowledge should flow and be 
disseminated so that it can be shared and later used 
in other research studies. The ability to develop 
a research project and write a scientific paper is a 
constantly ongoing and improved learning process, 
together with professional health-related care. Data 
recording is a crucial part of research methodology, 
should be very well structured, followed and 
described in detail.
Material-Methods: We performed a selective 
literature review in the pertinent Medical Literature, 
using as mesh terms the words “research 
methodology”, “data recording”, “study design”, 
“biostatistics”, and “bioinformatics”. The search was 
limited in English, and in the period from December 
2010 to December 2018. The data synthesis was 
categorised in five sections: “evidence-based 
medicine”, “research ethics”, “aims and study design”, 
“types of error”, and “data recording”.
Results: Data acquisition and research methodology 
should be very well structured, followed, and properly 
described in every scientific work. That is particularly 
true in the era of evidence-based medical care. In 
every case, the primary investigator should assure 
the basic ethical background are pursued, including 
harmonization with the Good Clinical Practices 
Guidelines and Helsinki Declaration of Human Rights, 
approval from the Ethics in Research Committee/
Institutional Review Committee of the Institution, 
acquisition an informed consent. Data should be 
recorded having in mind clearly defined aims and 
objectives and feasible study design. Every effort 
should be paid to minimize systematic errors and 
bias. On the contrary random error should be limited 
by properly estimating the sample size of the study. 
The recorded data should always include the patient 
unique identifier, the dependent and independent 
variables, and a limited number of confounders. 
Finally, a few tips and tricks are provided to maintain 
high research quality. 
Conclusions: Data recording is the systematic 
registration of scientific observations and forms the 
foundations of science.

LA35
WHAT CAN WE LEARN FROM LARGE DATA 
BASES?
H. AMITAL
Center of Autoimmune Diseases & Department of Medicine 
‘B’, Sheba Medical Center, Tel-Hashomer, Israel 
The increasing use of computerized medical records 
has turned the clinical data of the entire population 
available for epidemiological research. The 
increasing accessibility to this data mandates careful 
adaptions of ethical guidelines regarding handling of 
clinical data. But it also grants a unique opportunity 
to explore the clinical nature of health and disease 

in large populations that include all the stratums of 
society, of all socioeconomical levels, ethnicities and 
geographical locations regardless to their vicinity or 
distance to tertiary care centers. 
Analysis of large data bases gives us the 
opportunity to learn the public‘s behavior towards 
medical services and to investigate how medical 
interventions overtime affect outcomes. Interaction 
between different comorbidities can also be better 
understood by large population studies. 
The huge numbers of patients involved in these 
studies sets a good model of multivariate analysis, 
a statistical tool that following proper population 
adjustments underlines the true independent 
associations between different conditions. 
Nevertheless, the limitations of these studies should 
be remembered such as inbuilt imprecisions of 
diagnoses, incompleteness of the medical data and 
the basic fact that these databases were initially 
planned for clinical and not investigational use. 

LA36
CANNABINOIDS FOR THE TREATMENT OF 
RHEUMATIC DISEASES - WHERE DO WE STAND?
H. AMITAL
Center of Autoimmune Diseases & Department of Medicine 
‘B’, Sheba Medical Center, Tel-Hashomer, Israel 
As medical use of cannabis is increasingly growing 
worldwide, a better understanding of the medical and 
hazardous effects of this drug is imperative. The pain 
associated with rheumatic diseases is considered 
a prevalent indication for medicinal cannabis in 
various countries. Thus far, preliminary clinical trials 
have explored the effects of cannabis on rheumatoid 
arthritis, osteoarthritis and fibromyalgia; preliminary 
evidence has also found an association between the 
cannabinoid system and other rheumatic conditions, 
including systemic sclerosis and juvenile idiopathic 
arthritis. The potential medicinal effects of cannabis 
could be attributable to its influence on the immune 
system, as it exerts an immunomodulatory effect on 
various immune cells, including T cells, B cells and 
macrophages. However, the available evidence is 
not yet sufficient to support the recommendation of 
cannabinoid treatment for rheumatic diseases.
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A
ΑΓΓΕΛΟΠΟΥΛΟΥ - ΑΘΑΝΑΤΟΥ ΕΛΗ
Ρευματολόγος, Τρίκαλα
ΑΛΕΞΙΟΥ ΙΩΑΝΝΗΣ
Επιμελητής Α΄, Πανεπιστημιακή Κλινική 
Ρευματολογίας και Κλινικής Ανοσολογίας,  
Π.Γ.Ν. Λάρισας, Διδάκτωρ, Τμήμα Ιατρικής, 
Πανεπιστήμιο Θεσσαλίας
ΑΝΤΩΝΟΠΟΥΛΟΥ - ΚΑΛΙΟΥΛΗ ΧΡΙΣΤΙΑΝΑ
Διευθύντρια Τμήμα Ανοσολογίας, Γ.Ν. Νίκαιας  
«Ο Άγιος Παντελεήμων»

B
ΒΑΪΟΠΟΥΛΟΣ ΓΙΩΡΓΟΣ
Παθολόγος - Ρευματολόγος, Ομότιμος Καθηγητής 
Παθολογίας, Ιατρική Σχολή Ε.Κ.Π.Α.
ΒΑΡΛΑ - ΛΕΥΘΕΡΙΩΤΗ ΜΑΡΙΓΟΥΛΑ
Βιοπαθολόγος, τ. Συντ. Διευθύντρια,  
Τμήμα Ανοσολογίας - Ιστοσυμβατότητας,  
Γ.Ν.Α. «Έλενα Βενιζέλου - Αλεξάνδρα» 
ΒΑΡΝΑ ΑΡΕΤΗ
Επιμελήτρια Β΄, Ρευματολόγος,  
Γ.Ν. Θεσσαλονίκης «Άγιος Παύλος»
ΒΑΡΥΤΙΜΙΔΗΣ ΣΩΚΡΑΤΗΣ
Καθηγητής Ορθοπαιδικής, Τμήμα Ιατρικής, 
Πανεπιστήμιο Θεσσαλίας
ΒΑΣΙΛΟΠΟΥΛΟΣ ΙΩΑΝΝΗΣ
Επίκουρος Καθηγητής Βιολογίας,  
Ιατρική Σχολή Πανεπιστημίου Πατρών
ΒΛΑΧΟΧΡΙΣΤΟΠΟΥΛΟΥ ΚΩΝΣΤΑΝΤΙΝΑ
Ειδική Νοσηλεύτρια Ψυχικής Υγείας ΤΕ,  
Προϊσταμένη Πανεπιστημιακής Ψυχιατρικής 
Κλινικής, Π.Γ.Ν. Λάρισας
ΒΛΥΧΟΥ ΜΑΡΙΑΝΑ
Καθηγήτρια Ακτινοδιαγνωστικής, Τμήμα Ιατρικής, 
Πανεπιστήμιο Θεσσαλίας
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ΓΑΡΥΦΑΛΛΟΣ ΑΛΕΞΑΝΔΡΟΣ
Καθηγητής Παθολογίας - Ρευματολογίας,  
Ιατρική Σχολή Α.Π.Θ., Διευθυντής Δ΄ Παθολογικής 
Κλινικής, Γ.Ν.Θ. «Ιπποκράτειο»
ΓΕΡΜΕΝΗΣ ΑΝΑΣΤΑΣΙΟΣ 
Καθηγητής Εργαστηριακής Ανοσολογίας,  
Τμήμα Ιατρικής, Πανεπιστήμιο Θεσσαλίας 
ΓΕΩΡΓΙΑΔΗΣ ΑΧΙΛΛΕΑΣ
Ρευματολόγος, Διδάκτωρ Ε.Κ.Π.Α. και Παρισίου 
ΓΕΩΡΓΙΟΥ ΕΥΑΓΓΕΛΙΑ
Ρευματολόγος, Τρίκαλα, Υποψήφια Διδάκτωρ,  
Τμήμα Ιατρικής, Πανεπιστήμιο Θεσσαλίας  
ΓΕΩΡΓΙΟΥ ΣΟΦΙΑ
Καθηγήτρια Δερματολογίας, Ιατρική Σχολή 
Πανεπιστημίου Πατρών
ΓΕΩΡΓΟΥΛΗ ΔΕΣΠΟΙΝΑ
Ειδικευόμενη Νευρολογίας, Νευρολογική Κλινική, 
Π.Γ.Ν. Λάρισας
ΓΙΔΑΡΟΚΩΣΤΑ ΠΟΛΥΞΕΝΗ
Διδάκτωρ, Επιμελήτρια ΕΣΥ Α΄,  
Δερματολογική Κλινική, Π.Γ.Ν. Λάρισας
ΓΚΑΝΤΑΡΑΣ ΑΝΤΩΝΗΣ 
6ο ετής Φοιτητής Α.Π.Θ.
ΓΚΟΛΦΙΝΟΠΟΥΛΟΣ ΣΠΥΡΙΔΩΝ
Επιμελητής ΕΣΥ, Νεφρολογική Κλινική,  
Π.Γ.Ν. Λάρισας
ΓΚΟΜΑ ΦΑΝΗ
Ψυχολόγος, Υπεύθυνη Γραφείου,  
Περιφερειακό Ε.Ο.Δ.Υ. Βορείου Ελλάδος
ΓΟΥΛΕΣ ΑΝΔΡΕΑΣ
Επιστημονικός Συνεργάτης, Ρευματολόγος,  
Κλινική και Εργαστήριο Παθολογικής Φυσιολογίας, 
Ιατρική Σχολή Ε.Κ.Π.Α.
ΓΡΑΒΑΝΗ ΑΓΟΡΙΤΣΑ
Επιμελήτρια ΕΣΥ B΄, Δερματολογική Κλινική,  
Π.Γ.Ν. Λάρισας
ΓΡΑΜΜΑΤΙΚΟΠΟΥΛΟΥ ΜΑΡΙΑ
Λέκτορας Διατροφής και Διαιτολογίας,  
Τμήμα Διατροφής και Διατροφολογίας, Αλεξάνδρειο 
Τεχνολογικό Εκπαιδευτικό Ίδρυμα Θεσσαλονίκης

Δ
ΔΑΟΥΣΗΣ ΔΗΜΗΤΡΗΣ
Αναπληρωτής Καθηγητής Παθολογίας - 
Ρευματολογίας, Ιατρική Σχολή Πανεπιστήμιου Πατρών,  
Πανεπιστημιακή Παθολογική Κλινική - Ρευματολογικό 
Τμήμα, Π.Γ.Ν. Πατρών
ΔΕΜΕΤΖΟΣ ΚΩΝΣΤΑΝΤΙΝΟΣ
Καθηγητής Φαρμακευτικής Νανοτεχνολογίας 
Ε.Κ.Π.Α., Πρόεδρος της Ελληνικής Επιστημονικής 
Εταιρειάς Φαρμακευτικών Επιστημών (ΕΦΕ)

ΔΑΡΔΙΩΤΗΣ ΕΥΘΥΜΙΟΣ
Επίκουρος Καθηγητής Νευρολογίας,  
Τμήμα Ιατρικής, Πανεπιστήμιο Θεσσαλίας
ΔΗΜΗΤΡΟΥΛΑΣ ΘΕΟΔΩΡΟΣ
Επίκουρος Καθηγητής Ρευματολογίας Α.Π.Θ.
ΔΗΜΟΠΟΥΛΟΥ ΔΕΣΠΟΙΝΑ
Ειδικός Παθολόγος, Διδάκτωρ Α.Π.Θ.,  
Ακαδημαϊκή Υπότροφος, Γ.Ν.Θ «Ιπποκράτειο»

Ε
ΕΛΕΖΟΓΛΟΥ ΑΝΤΩΝΙΑ
Διευθύντρια Ρευματολογικής Κλινικής,  
Γ.Ν. «Ασκληπιείο Βούλας»
ΕΛΕΥΘΕΡΙΑΔΗΣ ΘΕΟΔΩΡΟΣ
Επίκουρος Καθηγητής Νεφρολογίας,  
Τμήμα Ιατρικής, Πανεπιστήμιο Θεσσαλίας

Ζ
ΖΑΦΕΙΡΙΟΥ ΕΥΤΕΡΠΗ
Επίκουρη Καθηγήτρια Δερματολογίας,  
Τμήμα Ιατρικής, Πανεπιστήμιο Θεσσαλίας
ΖΗΣΟΠΟΥΛΟΥ ΚΩΝΣΤΑΝΤΙΝΑ
Νοσηλεύρια, Διευθύντρια Νοσηλευτικής Υπηρεσίας, 
Π.Γ.Ν. Λάρισας
ΖΙΩΓΑΣ ΑΘΑΝΑΣΙΟΣ
Ρευματολόγος, Λάρισα
ΖΙΜΠΗΣ ΑΡΙΣΤΕΙΔΗΣ
Αναπληρωτής Καθηγητής Ανατομίας,  
Τμήμα Ιατρικής, Πανεπιστήμιο Θεσσαλίας  

Η
ΗΛΙΟΠΟΥΛΟΣ ΑΛΕΞΙΟΣ
Διευθυντής Ρευματολογικού Τμήματος,  
Κλινική «ΝΙΜΤΣ»

Κ
ΚΑΛΑΦΑΤΗ ΜΑΡΙΑ
Νοσηλεύτρια ΠΕ, MSc, PhD, ΕΔΙΠ, Τμήμα 
Νοσηλευτικής, Σχολή Επιστημών Υγείας Ε.Κ.Π.Α.
ΚΑΝΑΚΟΥΔΗ ΦΛΩΡΕΝΤΙΑ
Ομότιμη Καθηγήτρια Παιδιατρικής - Ανοσολογίας, 
Ιατρική Σχολή Α.Π.Θ.
ΚΑΝΔΡΗ ΘΕΟΔΩΡΑ
Ψυχολόγος, Διδάκτωρ, Τμήμα Ιατρικής,  
Πανεπιστήμιο Θεσσαλίας
ΚΑΡΑΓΙΑΝΝΗ ΚΩΝΣΤΑΝΤΙΝΑ
Ειδικευόμενη Ρευματολογίας, Κλινική 
Ρευματολογίας και Κλινικής Ανοσολογίας,  
Π.Γ.Ν. Λάρισας 
ΚΑΡΑΤΖΙΟΥ ΜΑΡΙΑ
Νοσηλεύτρια ΤΕ, MSc, Πανεπιστημιακή Ψυχιατρική 
Κλινική, Π.Γ.Ν. Λάρισας
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Αυτοάνοσων Παθήσεων, Ρευματολογίας και Κλινικής Ανοσολογίας

1η Νοσηλευτική Ημερίδα Ρευματολογίας Κεντρικής Ελλάδος &  
ΠΑΝΕΛΛΗΝΙΟ ΠΟΛΥΘΕΜΑΤΙΚΟ ΣΥΝΕΔΡΙΟ

ΚΑΤΣΙΑΝΑΚΟΥ ΧΡΙΣΤΙΝΑ
Ρευματολόγος, Τρίκαλα 
ΚΑΤΣΙΑΡΗ ΧΡΙΣΤΙΝΑ
Αναπληρώτρια Καθηγήτρια Παθολογίας - 
Ρευματολογίας, Τμήμα Ιατρικής,  
Πανεπιστήμιο Θεσσαλίας
ΚΑΤΣΙΦΗΣ ΓΚΙΚΑΣ
Ρευματολόγος, Διευθυντής Ρευματολογικής Κλινικής 
Ναυτικού Νοσοκομείου Αθηνών
ΚΑΦΑΣΗ ΝΙΚΟΛΙΤΣΑ
Βιοπαθολόγος, Διευθύντρια, Τμήμα Ανοσολογίας - 
Ιστοσυμβατότητας, Γ.Ν.Α. «Λαϊκό»
ΚΑΨΩΡΙΤΑΚΗΣ ΑΝΔΡΕΑΣ
Καθηγητής Γαστρεντερολογίας, Τμήμα Ιατρικής, 
Πανεπιστήμιο Θεσσαλίας
ΚΟΝΤΑΞΗ ΟΥΡΙΑΝΑ
5ο ετής Φοιτήτρια ΑΠΘ, Πανελλήνια Υπεύθυνη 
Ιατρικής Εκπαίδευσης HelMSIC
ΚΟΥΓΚΑΣ ΝΙΚΟΛΑΟΣ
Επικουρικός Επιμελητής Β΄, Πανεπιστημιακή 
Ρευματολογικη Κλινική, Πα.Γ.Ν. Ηρακλείου 
ΚΟΥΡΚΟΥΝΗ ΕΥΑΓΓΕΛΗ
Επικουρικός Ιατρός, Γ.Ν. Καρδίτσας
ΚΟΥΤΡΟΥΜΠΑΣ ΑΘΑΝΑΣΙΟΣ
Ρευματολόγος, Βόλος, Διδάκτωρ, Τμήμα Ιατρικής, 
Πανεπιστήμιο Θεσσαλίας 
ΚΟΥΤΣΟΓΕΩΡΓΟΠΟΥΛΟΥ ΛΟΥΚΙΑ
Ρευματολόγος, Επιμελήτρια Α΄ ΕΣΥ, Πανεπιστημιακή 
Κλινική Παθολογικής Φυσιολογίας, Γ.Ν.Α. «Λαϊκό»
ΚΩΣΤΟΠΟΥΛΟΥ ΘΩΜΑΗΣ
Φυσικοθεραπεύτρια ΤΕ, MSc,  
Τμήμα Φυσικοθεραπείας, Π.Γ.Ν. Λάρισας
ΚΩΣΤΟΠΟΥΛΟΥ ΧΡΙΣΤΙΝA
Ειδικευόμενη Δερματολογίας, Π.Γ.Ν. Λάρισας 

Λ
ΛΙΑΚΟΣ ΠΑΝΑΓΙΩΤΗΣ
Αναπληρωτής Καθηγητής Ιατρικής Βιοχημείας,  
Τμήμα Ιατρικής, Πανεπιστήμιο Θεσσαλίας 
ΛΙΑΣΚΟΣ ΧΡΗΣΤΟΣ
Ακαδημαϊκός Υπότροφος, Τμήμα Ιατρικής, 
Πανεπιστήμιο Θεσσαλίας  
ΛΙΟΣΗΣ ΣΤΑΜΑΤΗΣ - ΝΙΚΟΛΑΟΣ
Καθηγητής Παθολογίας - Ρευματολογίας,  
Διευθυντής Ρευματολογικού Τμήματος,  
Ιατρική Σχολή Πανεπιστημίου Πατρών
ΛΥΝΤΖΕΡΗ ΑΓΓΕΛΙΚΗ
Ρευματολόγος, Διευθύντρια ΕΣΥ, Ρευματολογική 
Κλινική, Γ.Ν.Α. «Γ. Γεννηματάς»

Μ
ΜΑΚΡΗ ΡΕΝΑ
Παθολόγος, Λάρισα
ΜΑΛΙΤΑ ΑΙΚΑΤΕΡΙΝΗ
Νοσηλεύτρια, Γραφείο Εκπαίδευης, Π.Γ.Ν. Λάρισας
ΜΑΝΩΛΟΠΟΥΛΟΥ ΒΑΪΑ
Νοσηλεύτρια ΤΕ, MSc, PHD©, Προϊσταμένη 
Πανεπιστημιακής Πνευμονολογικής Κλινικής,  
Π.Γ.Ν. Λάρισας
ΜΑΥΡΑΓΑΝΝΗ ΚΛΕΙΩ
Αναπληρώτρια Καθηγήτρια Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α. 
ΜΑΡΟΓΙΑΝΝΗ ΧΡΥΣΑ
Ειδικευόμενη Ιατρός Νευρολογικής Κλινικής,  
Π.Γ.Ν. Λάρισας
ΜΑΥΡΟΦΟΡΟΥ ΑΝΝΑ
Νομικός, Επιστημονικός Συνεργάτης,  
Τμήμα Ιατρικής, Πανεπιστήμιο Θεσσαλίας
ΜΟΣΙΟΥ ΑΓΟΡΙΤΣΑ
Ειδική Νοσηλεύτρια Παθολογίας ΤΕ, MSc,  
Τμήμα Επειγόντων Περιστατικών, Π.Γ.Ν. Λάρισας
ΜΟΥΣΤΟΥ ΕΥΗ
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος
ΜΠΑΪΡΑΜΟΓΛΟΥ ΑΝΔΡΟΝΙΚΗ
Νοσηλεύτρια, Υπεύθυνη Δερματολογικής Κλινικής, 
Π.Γ.Ν. Λάρισας
ΜΠΟΓΔΑΝΟΣ ΔΗΜΗΤΡΙΟΣ
Αντιπρόεδρος Συνεδρίου, Αναπληρωτής Καθηγητής 
Παθολογίας και Αυτοάνοσων Νοσημάτων,  
Τμήμα Ιατρικής, Πανεπιστήμιο Θεσσαλίας, 
Διευθυντής, Κλινική Ρευματολογίας και Kλινικής 
Ανοσολογίας, Π.Γ.Ν. Λάρισας
ΜΠΟΥΡΑ ΠΑΝΑΓΙΩΤΑ
Ομότιμη Καθηγήτρια Παθολογίας - Κλινικής 
Ανοσολογίας Α.Π.Θ., Αντιπρόεδρος Ε.Ε.Α.
ΜΠΡΟΤΗΣ ΑΛΕΞΑΝΔΡΟΣ
Νευροχειρούργος, Π.Γ.Ν. Λάρισας 

Ν
ΝΙΚΑΣ ΣΠΥΡΙΔΩΝ
Ρευματολόγος, Ιωάννινα
ΝΙΚΟΛΑΟΥ ΧΡΥΣΟΥΛΑ
Βιοπαθολόγος, Καθηγήτρια Βιοπαθολογίας - 
Ανοσολογίας, Ιατρική Σχολή Ε.Κ.Π.Α.,  
Διευθύντρια Μικροβιολογικού Εργαστηρίου,  
Π.Γ.Ν.Α. «ΑΙΓΙΝΗΤΕΙΟ», Μέλος Δ.Σ. Ελληνικής 
Εταιρείας Ανοσολογίας
ΝΤΑΒΑΡΗ ΝΙΚΗ
Ειδικευόμενη Δερματολογικής Κλινικής,  
Π.Γ.Ν. Λάρισας 
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05-07 Απριλίου 2019
Portaria Hotel, Πήλιο

ΚΟΙΝΕΣ ΣΥΝΑΝΤΗΣΕΙΣ

Ρευματολογίας, Δερματολογίας, 
Νευρολογίας και Γαστρεντερολογίας

ΝΤΑΪΛΙΑΝΑ ΖΩΗ
Καθηγήτρια Ορθοπαιδικής, Τμήμα Ιατρικής, 
Πανεπιστήμιο Θεσσαλίας

Ο
ΟΙΚΟΝΟΜΟΥ ΚΩΝΣΤΑΝΤΙΝΟΣ
Γαστρεντερολόγος, Λάρισα 

Π
ΠΑΓΚΟΠΟΥΛΟΥ ΕΛΕΝΗ
Ειδικευόμενη Κλινικής Ρευματολογίας  
και Kλινικής Ανοσολογίας, Π.Γ.Ν. Λάρισας 
ΠΑΚΑΣ ΙΩΑΝΝΗΣ
Ρευματολόγος, Λάρισα 
ΠΑΠΑΔΑΚΗ ΕΛΕΝΗ
Ειδική Νοσηλεύτρια Χειρουργικής ΤΕ, 
Πανεπιστημιακή Ορθοπαιδική Κλινική,  
Π.Γ.Ν. Λάρισας
ΠΑΠΑΛΙΑΓΚΑ ΜΑΡΙΑ
Ψυχίατρος, Επιμελήτρια Α΄ Ψυχιατρικής Κλινικής, 
Π.Γ.Ν. Λάρισας, Επιστημονική Συνεργάτης,  
Τμήμα Ιατρικής, Πανεπιστήμιο Θεσσαλίας 
ΠΑΠΟΥΤΣΑΚΗ ΜΑΡΙΝΑ
Επιμελήτρια ΕΣΥ, Νοσοκομείο Αφροδίσιων  
& Δερματικών Νόσων «Ανδρέας Συγγρός»
ΠΑΠΑΔΗΜΗΤΡΙΟΥ ΑΛΕΞΑΝΔΡΟΣ
Ομότιμος Καθηγητής Νευρολογίας,  
Τμήμα Ιατρικής, Πανεπιστήμιο Θεσσαλίας
ΠΑΠΑΔΟΠΟΥΛΟΥ ΑΙΚΑΤΕΡΙΝΗ
Δερματολόγος, Αθήνα
ΠΑΤΣΑΤΣΗ ΑΙΚΑΤΕΡΙΝΗ
Aναπληρώτρια Καθηγήτρια Δερματολογίας Α.Π.Θ.
ΠΑΥΛΙΔΗΣ ΛΕΩΝΙΔΑΣ
Επικουρος Καθηγητής Πλαστικής Χειρουργικής Α.Π.Θ.
ΠΑΥΛΙΤΟΥ - ΤΣΙΟΝΤΣΗ ΑΙΚΑΤΕΡΙΝΗ
Βιοπαθολόγος, τ. Συντονίστρια Διευθύντρια  
Τμήματος Ανοσολογίας - Ιστοσυμβατότητας,  
Γ.Ν.Θ. «Παπαγεωργίου»
ΠΟΛΙΤΟΥ ΜΑΡΙΑ
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος, Επιμελήτρια Β΄, 
Α΄ Πανεπιστημιακή Δερματολογική Κλινική Ε.Κ.Π.Α., 
Νοσοκομείο Αφροδίσιων & Δερματικών Νόσων 
«Ανδρέας Συγγρός»
ΠΟΤΑΜΙΑΝΟΣ ΣΠΥΡΙΔΩΝ
Καθηγητής Γαστρεντερολογίας,  
Τμήμα Ιατρικής, Πανεπιστήμιο Θεσσαλίας,  
Διευθυντής Γαστρεντερολογικής Κλινικής,  
Π.Γ.Ν. Λάρισας
ΠΡΑΤΣΙΔΟΥ - ΓΚΕΡΤΣΗ ΠΟΛΥΞΕΝΗ
Διδάκτωρ Ιατρικής, Επιστημονική Συνεργάτης, 
Παιδιατρικό Ανοσολογικό και Ρευματολογικό  
Κέντρο Αναφοράς, Α΄ Παιδιατρική Κλινική Α.Π.Θ., 
Γ.Ν.Θ. «Ιπποκράτειο»

ΠΡΟΒΑΤΑΣ ΑΝΤΩΝΙΟΣ
Ειδικευόμενος Νευρολογικής Κλινικής,  
Π.Γ.Ν. Λάρισας 

Ρ
ΡΑΛΛΗ ΣΤΥΛΙΑΝΗ
Διευθύντρια ΕΣΥ, Νευρολογική Κλινική,  
Π.Γ.Ν. Λάρισας
ΡΗΓΟΠΟΥΛΟΥ ΕΙΡΗΝΗ
Αναπληρώτρια Καθηγήτρια Παθολογίας, Τμήμα 
Ιατρικής, Πανεπιστήμιο Θεσσαλίας
ΡΙΚΟΣ ΔΗΜΗΤΡΙΟΣ
Ειδικευόμενος Νευρολογίας, Π.Γ.Ν. Λάρισας
ΡΟΥΣΣΑΚΗ - SCHULTZE ΑΓΓΕΛΙΚΗ - ΒΙΚΤΩΡΙΑ
Καθηγήτρια Δερματολογίας, Τμήμα Ιατρικής, 
Πανεπιστήμιο Θεσσαλίας, Διευθύντρια 
Δερματολογικής Κλινικής, Π.Γ.Ν. Λάρισας  

Σ
ΣΑΚΚΑΣ ΛΑΖΑΡΟΣ
Πρόεδρος Συνεδρίου, Ομότιμος Καθηγητής 
Παθολογίας - Ρευματολογίας, Τμήμα Ιατρικής, 
Πανεπιστήμιο Θεσσαλίας
ΣΑΡΑΝΤΟΠΟΥΛΟΣ ΑΛΕΞΑΝΔΡΟΣ
Παθολόγος - Κλινικός Ανοσολόγος, Γενικός 
Γραμματέας Ελληνικής Εταιρείας Ανοσολογίας
ΣΓΑΝΤΖΟΣ ΜΑΡΚΟΣ
Αναπληρωτής Καθηγητής Ανατομίας - Ιστορίας της 
Ιατρικής, Τμήμα Ιατρικής, Πανεπιστήμιο Θεσσαλίας 
ΣΓΟΥΡΟΠΟΥΛΟΥ ΒΑΣΙΛΙΚΗ
Παιδίατρος, Ακαδημαϊκή Υπότροφος 
Παιδορευματολογίας, Α΄ Παιδιατρική Κλινική Α.Π.Θ.
ΣΔΟΥΚΟΥ ΕΥΑΓΓΕΛΙΑ
Ειδική Νοσηλεύτρια Παθολογίας ΤΕ, MSc,  
Γραφείο Εκπαίδευσης Νοσηλευτικής Υπηρεσίας, 
Π.Γ.Ν. Λάρισας
ΣΙΑΓΚΡΗ ΑΙΚΑΤΕΡΙΝΗ
Ρευματολόγος, Επιστημονική Συνεργάτης  
Δ΄ Παθολογικής Κλινικής, Γ.Ν.Θ. «Ιπποκράτειο»
ΣΙΜΟΠΟΥΛΟΥ ΘΕΟΔΩΡΑ
Ρευματολόγος, Επιμελήτρια Β΄, Ρευματολογική 
Κλινική, Π.Γ.Ν. Λάρισας
ΣΙΩΜΟΥ ΠΑΡΑΣΚΕΥΗ
Επιμελήτρια Α΄ Δερματολογίας, Π.Γ.Ν. Λάρισας 
ΣΟΦΙΔΟΥ ΠΑΡΘΕΝΑ
Ειδική Νοσηλεύτρια Παθολογίας, Γραφείο 
Εκπαίδευσης Νοσηλευτικής Υπηρεσίας,  
Π.Γ.Ν. Λάρισας
ΣΤΑΥΡΟΠΟΥΛΟΣ ΕΥΘΥΜΙΟΣ
Πρ. Διευθυντής Ρευματολογικής Κλινικής,  
Ναυτικό Νοσοκομείο Αθηνών,  
Διδάκτωρ Πανεπιστημίου Ιωαννίνων
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Αυτοάνοσων Παθήσεων, Ρευματολογίας και Κλινικής Ανοσολογίας

1η Νοσηλευτική Ημερίδα Ρευματολογίας Κεντρικής Ελλάδος &  
ΠΑΝΕΛΛΗΝΙΟ ΠΟΛΥΘΕΜΑΤΙΚΟ ΣΥΝΕΔΡΙΟ

ΣΤΕΦΑΝΙΔΗΣ ΙΩΑΝΝΗΣ
Κοσμήτορας Σχολής Επιστημών Υγείας,  
Τμήμα Ιατρικής, Πανεπιστήμιο Θεσσαλίας,  
Καθηγητής Παθολογίας - Νεφρολογίας,  
Τμήμα Ιατρικής, Πανεπιστήμιο Θεσσαλίας,  
Διευθυντής Νεφρολογικής Κλινικής, Π.Γ.Ν. Λάρισας 
ΣΠΕΛΕΤΑΣ ΜΑΤΘΑΙΟΣ
Καθηγητής Ιατρικής Ανοσολογίας, Τμήμα Ιατρικής, 
Πανεπιστήμιο Θεσσαλίας
ΣΩΤΗΡΙΑΔΗΣ ΔΗΜΗΤΡΙΟΣ
Ομότιμος Καθηγητής Δερματολογίας - 
Αφροδισιολογίας Α.Π.Θ.

Τ 
ΤΕΓΟΥΣΗ ΜΑΡΙΑ
Νοσηλεύτρια, Ρευματολογική Κλινική,  
Π.Γ.Ν. Λάρισας
ΤΕΡΛΙΜΠΑΚΟΥ ΑΠΟΣΤΟΛΙΑ
Νοσηλεύτρια ΤΕ, Πανεπιστημιακή Δερματολογική 
Κλινική, Π.Γ.Ν. Λάρισας
ΤΡΑΧΑΝΑ ΜΑΡΙΑ
Αναπληρώτρια Καθηγήτρια Παιδιατρικής - 
Παιδιατρικής Ρευματολογίας Α.Π.Θ.
ΤΡΟΝΤΖΑΣ ΠΑΝΑΓΙΩΤΗΣ
Διευθυντής Ρευματολογικού Κέντρου,  
Γ.Ν.Ν.Θ.Α. «Η Σωτηρία», Πρόεδρος ΕΠΕΜΥ
ΤΣΑΛΑΠΑΚΗ ΧΡΙΣΤΙΝΑ
Επιμελήτρια Β΄, Μονάδα Κλινικής Ανοσολογίας  
και Ρευματολογίας, Β΄ Πανεπιστημιακή Παθολογική 
Κλινική, Γ.Ν.Α. «Ιπποκράτειο»
ΤΣΑΛΙΜΑΛΜΑ ΚΑΛΛΙΡΟΗ
Διδάκτωρ Ιατρικής Σχολής Ε.Κ.Π.Α., Βιοπαθολόγος, 
Διευθύντρια ΕΣΥ, Τμήμα Ανοσολογίας - 
Ιστοσυμβατότητας, Γ.Ν.Α. «Λαϊκό»
ΤΣΙΑΜΑΛΟΥ ΠΑΡΑΣΚΕΥΗ
Νοσηλεύτρια ΤΕ, MSc, PhD, Προϊσταμένη 
Πανεπιστημιακής Ρευματολογικής Κλινικής,  
Π.Γ.Ν. Λάρισας
ΤΣΙΓΑΡΑ ΣΤΑΥΡΟΥΛΑ
Νοσηλεύτρια, Γραφείο Εκπαίδευης, Π.Γ.Ν. Λάρισας
ΤΣΙΜΟΥΛΗΣ ΔΗΜΗΤΡΙΟΣ
Επιμελητής ΕΣΥ, Νευρολογική Κλινική,  
Π.Γ.Ν. Λάρισας 
ΤΣΙΜΟΥΡΤΟΥ ΒΑΪΑ
Διευθύντρια ΕΣΥ, Νευρολογική Κλινική,  
Π.Γ.Ν. Λάρισας
ΤΣΙΦΕΤΑΚΗ ΝΙΚΗ
Διευθύντρια, Ρευματολογικό Τμήμα,  
Διευθύντρια Παθολογίας, Γ.Ν. Ιωαννίνων  
«Γ. Χατζηκώστα»

ΤΣΙΡΟΓΙΑΝΝΗ ΑΛΕΞΑΝΔΡΑ
Βιοπαθολόγος, Διευθύντρια Επιστημονικά  
και Διοικητικά Υπεύθυνη Τμήμα Ανοσολογίας - 
Ιστοσυμβατότητας, Γ.Ν.Α. «Ο Ευαγγελισμός», 
Πρόεδρος Ελληνικής Εταιρείας Ανοσολογίας
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ΦΥΛΑΚΤΟΥ ΑΣΗΜΙΝΑ
Διευθύντρια Εθνικού Περιφερειακού Κέντρου 
Ιστοσυμβατότητας - Τμήματος Ανοσολογίας,  
Γ.Ν.Θ. «Ιπποκράτειο»
ΦΩΤΙΑΔΟΥ ΧΡΙΣΤΙΝΑ 
Δερματολόγος, Ακαδημαϊκή Υπότροφος  
Β΄ Πανεπιστημιακής Δερματολογικής Κλινικής Α.Π.Θ.
ΦΩΤΟΣ ΝΙΚΟΛΑΟΣ
Νοσηλευτής ΠΕ, MSc, PhD, Επίκουρος Καθηγητής, 
Τμήμα Νοσηλευτικής, Σχολή Επιστημών Υγείας 
Ε.Κ.Π.Α.
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ΧΑΛΚΙΔΟΥ ΣΟΦΙΑ
Ψυχολόγος Υγείας, Περιφερειακό Ε.Ο.Δ.Υ  
Βορείου Ελλάδος
ΧΑΡΑΝΑ ΑΙΚΑΤΕΡΙΝΗ
Νομικός, Νοσηλεύτρια, Διευθύντρια Νοσηλευτικής 
Υπηρεσίας, Γ.Ν. Βόλου «Αχιλλοπούλειο» 
ΧΑΣΑΠΗ ΒΑΣΙΛΙΚΗ
Δερματολόγος - Αφροδισιολόγος,  
Διευθύντρια Δερματολογικής Κλινικής ΕΣΥ, 
Νοσοκομείο Αφροδίσιων & Δερματικών Νόσων 
«Ανδρέας Συγγρός»
ΧΑΤΖΗ ΜΑΡΙΑ
Νοσηλεύτρια Λοιμώξεων, Π.Γ.Ν. Λάρισας
ΧΑΤΖΗΓΕΩΡΓΙΟΥ ΓΕΩΡΓΙΟΣ
Καθηγητής Νευρολογίας Πανεπιστημίου Κύπρου  
και Πανεπιστημίου Θεσσαλίας 
ΧΑΤΖΗΔΗΜΗΤΡΙΟΥ ΚΩΝΣΤΑΝΤΙΝΑ
Ταγματάρχης Υγειονομικού Νοσηλευτικής (ΥΝ),  
404 Γ.Σ.Ν. Λάρισας
ΧΑΤΖΗΕΥΣΤΡΑΤΙΟΥ ΑΝΑΣΤΑΣΙΑ
Νοσηλεύτρια ΠΕ, MSc, PhD, Καρδιοχειρουργική 
Εντατική Μονάδα, Γ.Π.Ν.Α. «Η Αγία Σοφία»
ΧΑΤΖΗΣΤΥΛΙΑΝΟΥ ΜΑΡΙΑ
Ομότιμη Καθηγήτρια Παιδιατρικής - Ανοσολογίας Α.Π.Θ.
ΧΟΝΔΡΟΔΗΜΟΥ ΙΩΑΝΝΑ
Ειδικευόμενη Δερματολογίας, Π.Γ.Ν. Λάρισας
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RoActemra 20 mg/ml πυκνό διάλυμα για παρασκευή διαλύματος προς έγχυση.
Πυκνό διάλυμα για παρασκευή διαλύματος προς έγχυση (στείρο πυκνό διάλυμα). Δι-
αυγές έως ιριδίζον, άχρωμο έως υποκίτρινο διάλυμα. Ποιοτική και ποσοτική σύνθεση: 
Κάθε ml πυκνού διαλύματος περιέχει 20 mg tocilizumab*. Κάθε φιαλίδιο περιέχει 80 mg 
tocilizumab* σε 4 ml (20 mg/ml). Κάθε φιαλίδιο περιέχει 200 mg tocilizumab* σε 10 ml 
(20 mg/ml). Κάθε φιαλίδιο περιέχει 400 mg tocilizumab* σε 20 ml (20 mg/ml). 
* εξανθρωποποιημένο μονοκλωνικό αντίσωμα ισότυπου IgG1 κατά του ανθρώπινου 
υποδοχέα της ιντερλευκίνης-6 (IL-6), το οποίο παράγεται σε κύτταρα ωοθήκης Kινέ-
ζικου κρικητού (CHO) με τεχνολογία ανασυνδυασμένου DNA. Έκδοχα με γνωστές 
δράσεις: Κάθε φιαλίδιο των 80 mg περιέχει 0,10 mmol (2,21 mg) νάτριο. Κάθε φιαλίδιο 
των 200 mg περιέχει 0,20 mmol (4,43 mg) νάτριο. Κάθε φιαλίδιο των 400  mg περιέχει 
0,39 mmol (8,85 mg) νάτριο. Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1. 
4.3 Αντενδείξεις: Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα που 
αναφέρονται στην παράγραφο 6.1. Ενεργές, σοβαρές λοιμώξεις (βλ. παράγραφο 4.4). 
4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση
Ιχνηλασιμότητα: Προκειμένου να βελτιωθεί η ιχνηλασιμότητα των βιολογικών φαρμακευ-
τικών προϊόντων, θα πρέπει να καταγράφεται με σαφήνεια η εμπορική ονομασία και ο 
αριθμός παρτίδας του χορηγούμενου προϊόντος στον φάκελο του ασθενούς. Λοιμώξεις: 
Έχουν αναφερθεί σοβαρές και ορισμένες φορές λοιμώξεις με θανατηφόρα έκβαση σε 
ασθενείς που λαμβάνουν ανοσοκατασταλτικούς παράγοντες συμπεριλαμβανομένου 
του RoActemra (βλ. παράγραφο 4.8, ανεπιθύμητες ενέργειες). Η αγωγή με RoActemra 
δεν πρέπει να αρχίζει σε ασθενείς με ενεργές λοιμώξεις (βλ. παράγραφο 4.3). Εάν ένας 
ασθενής αναπτύξει σοβαρή λοίμωξη, η χορήγηση του RoActemra θα πρέπει να διακο-
πεί μέχρι να ελεγχθεί η λοίμωξή του (βλ. παράγραφο 4.8). Οι επαγγελματίες του τομέα 
υγειονομικής περίθαλψης θα πρέπει να εξετάζουν προσεκτικά το ενδεχόμενο χορήγη-
σης του RoActemra σε ασθενείς με ιστορικό λοιμώξεων που υποτροπιάζουν ή χρόνι-
ων λοιμώξεων ή με υποκείμενες νόσους (π.χ. εκκολπωματίτιδα, διαβήτης και διάμεση 
πνευμονοπάθεια), οι οποίες ενδέχεται να προκαλούν στους ασθενείς προδιάθεση για 
λοιμώξεις. Συνιστάται η επαγρύπνηση για την έγκαιρη διάγνωση σοβαρής λοίμωξης σε 
ασθενείς που λαμβάνουν βιολογικές θεραπείες για μέτρια έως σοβαρή ΡΑ, συστηματική 
ΝΙΑ ή πολυαρθρική ΝΙΑ, δεδομένου ότι τα σημεία και τα συμπτώματα της οξείας φλεγ-
μονής ενδέχεται να είναι μειωμένα, λόγω καταστολής της αντίδρασης οξείας φάσης. Οι 
επιδράσεις της tocilizumab στη C-αντιδρώσα πρωτεΐνη (CRP), τα ουδετερόφιλα και τα 
σημεία και συμπτώματα της λοίμωξης θα πρέπει να λαμβάνονται υπόψη όταν εξετάζε-
ται ένας ασθενής για ενδεχόμενη λοίμωξη. Πρέπει να δίνονται οδηγίες στους ασθενείς 
(στους οποίους συμπεριλαμβάνονται οι νεότεροι ασθενείς με συστηματική ΝΙΑ ή πολυ-
αρθρική ΝΙΑ που μπορεί να είναι λιγότερο ικανοί να αναφέρουν τα συμπτώματά τους) 
και στους γονείς/κηδεμόνες των ασθενών με συστηματική ΝΙΑ ή πολυαρθρική ΝΙΑ, να 
επικοινωνήσουν άμεσα με τον επαγγελματία του τομέα υγειονομικής περίθαλψης μόλις 
εμφανιστούν συμπτώματα που υποδηλώνουν λοίμωξη, προκειμένου να διασφαλιστεί 
η άμεση αξιολόγηση και η κατάλληλη θεραπεία. Φυματίωση: Όπως συνιστάται και για 
άλλες βιολογικές θεραπείες της ΡΑ, της συστηματικής ΝΙΑ και της πολυαρθρικής ΝΙΑ, 
οι ασθενείς πρέπει να εξετάζονται για λοίμωξη από λανθάνουσα φυματίωση (ΤΒ) πριν 
από την έναρξη της αγωγής με RoActemra. Στους ασθενείς με λανθάνουσα φυματίωση 
(ΤΒ) πρέπει να χορηγείται η καθιερωμένη αντιμυκοβακτηριδιακή θεραπεία πριν από την 
έναρξη της αγωγής με RoActemra. Υπενθυμίζεται στους συνταγογράφους ιατρούς ο κίν-
δυνος ψευδώς αρνητικών αποτελεσμάτων  στη δοκιμασία δερματικής φυματίνης και 
στις αιματολογικές εξετάσεις της ιντερφερόνης-γαμμα για τη φυματίωση, ιδιαίτερα 
σε ασθενείς οι οποίοι είναι σοβαρά άρρωστοι ή ανοσοκατεσταλμένοι. Οι ασθενείς θα 
πρέπει να καθοδηγούνται να αναζητούν ιατρική συμβουλή εάν τα ενδεικτικά για τη φυμα-
τίωση σημεία/συμπτώματα (π.χ. επίμονος βήχας, απώλεια βάρους, χαμηλός πυρετός) 
παρατηρούνται κατά τη διάρκεια ή μετά τη θεραπεία με RoActemra. Επανενεργοποίηση 
ιογενών λοιμώξεων: Η επανενεργοποίηση ιογενών λοιμώξεων (π.χ. ιός ηπατίτιδας Β) 
έχει αναφερθεί σε βιολογικές θεραπείες για τη ΡΑ. Σε κλινικές μελέτες με tocilizumab, 
αποκλείστηκαν οι ασθενείς που διαγνώσθηκαν θετικοί στην ηπατίτιδα. Επιπλοκές της 
εκκολπωματίτιδας: Περιστατικά διάτρησης εκκολπώματος ως επιπλοκές της εκκολπω-
ματίτιδας δεν έχουν αναφερθεί συχνά με το RoActemra σε ασθενείς με ΡΑ (βλ. παράγρα-
φο 4.8). Το RoActemra θα πρέπει να χρησιμοποιείται με προσοχή σε ασθενείς με προη-
γούμενο ιστορικό εντερικού έλκους ή εκκολπωματίτιδας. Οι ασθενείς που παρουσιάζουν 
συμπτώματα που πιθανώς υποδηλώνουν επιπλοκές εκκολπωματίτιδας, όπως είναι το 
κοιλιακό άλγος, η αιμορραγία ή/και οι ανεξήγητες μεταβολές των συνηθειών του εντέρου 
σε συνδυασμό με πυρετό θα πρέπει να αξιολογούνται άμεσα για την έγκαιρη διάγνωση 
της εκκολπωματίτιδας, η οποία ενδέχεται να σχετίζεται με διάτρηση του γαστρεντερικού 
σωλήνα. Αντιδράσεις υπερευαισθησίας: Έχουν αναφερθεί σοβαρές αντιδράσεις υπερευ-
αισθησίας σχετιζόμενες με την έγχυση του RoActemra. (βλ. παράγραφο 4.8). Τέτοιες 
αντιδράσεις μπορεί να είναι πιο έντονες και πιθανόν θανατηφόρες σε ασθενείς που 
έχουν εκδηλώσει αντιδράσεις υπερευαισθησίας κατά τη διάρκεια προηγούμενων εγχύ-
σεων ακόμη και αν έχουν λάβει προθεραπεία με στεροειδή και αντιισταμινικά. Πρέπει να 
είναι διαθέσιμη η κατάλληλη θεραπεία για άμεση χρήση στην περίπτωση αναφυλακτικής 
αντίδρασης κατά τη θεραπεία με RoActemra. Εάν εκδηλωθεί αναφυλακτική αντίδραση 
ή άλλη σοβαρή αντίδραση υπερευαισθησίας/ σοβαρή αντίδραση σχετιζόμενη με την 
έγχυση, η χορήγηση του RoActemra θα πρέπει να διακοπεί άμεσα και το RoActemra 
να διακοπεί μόνιμα. Ενεργή ηπατική νόσος και ηπατική δυσλειτουργία: Η θεραπεία με 
RoActemra, ιδιαίτερα όταν χορηγείται ταυτόχρονα με MTX, ενδέχεται να σχετίζεται με αύ-
ξηση των ηπατικών τρανσαμινασών, επομένως, η θεραπεία ασθενών με ενεργή ηπατική 
νόσο ή ηπατική δυσλειτουργία πρέπει να εξετάζεται προσεκτικά (βλ. παραγράφους 4.2 
και 4.8). Αύξηση ηπατικών τρανσαμινασών: Σε κλινικές δοκιμές, παροδικές ή διαλείπου-
σες ήπιες και μέτριες αυξήσεις των ηπατικών τρανσαμινασών αναφέρθηκαν συχνά με 
αγωγή με RoActemra, χωρίς εξέλιξη σε ηπατική βλάβη (βλ. παράγραφο 4.8). Παρατηρή-
θηκε αυξημένη συχνότητα των αυξήσεων αυτών κατά τη χρήση δυνητικά ηπατοτοξικών 
φαρμάκων (π.χ. MTX) σε συνδυασμό με το RoActemra. Όταν ενδείκνυται κλινικά, θα 
πρέπει να λαμβάνονται υπόψη και άλλες εξετάσεις της ηπατικής λειτουργίας συμπε-
ριλαμβανομένης της χολερυθρίνης. Η έναρξη της αγωγής με RoActemra σε ασθενείς 
με αυξημένη αμινοτρανσφεράση της αλανίνης (ALT) ή ασπαρτική αμινοτρανσφεράση 
(AST) > 1,5x ULN θα πρέπει να εξετάζεται προσεκτικά. Σε ασθενείς με αρχική τιμή ALT 
ή AST > 5x ULN, δε συνιστάται η χορήγηση της αγωγής.
Στους ασθενείς με ΡΑ τα επίπεδα των ALT και AST πρέπει να παρακολουθούνται κάθε 
4 με 8 εβδομάδες τους πρώτους 6 μήνες της θεραπείας και στη συνέχεια κάθε 12 εβδο-
μάδες. Για συνιστώμενες τροποποιήσεις δόσης με βάση τις τρανσαμινάσες, βλ. παρά-
γραφο 4.2. Για αυξήσεις της ALT ή της AST > 3 – 5 x ULN που έχουν επιβεβαιωθεί από 
επαναλαμβανόμενες εξετάσεις, η αγωγή με RoActemra πρέπει να διακοπεί. 
Στους ασθενείς με συστηματική ΝΙΑ και τους ασθενείς με πολυαρθρική ΝΙΑ, τα επίπε-
δα των ALT και AST πρέπει να παρακολουθούνται στη δεύτερη έγχυση και μετέπειτα 
σύμφωνα με την ορθή κλινική πρακτική, βλ. παράγραφο 4.2. Αιματολογικές διαταραχές: 
Έχουν παρατηρηθεί μειώσεις του αριθμού των ουδετερόφιλων και των αιμοπεταλίων 
μετά τη χορήγηση 8 mg/kg tocilizumab σε συνδυασμό με ΜΤΧ (βλ. παράγραφο 4.8). 
Πιθανόν να υπάρχει αυξημένος κίνδυνος ουδετεροπενίας σε ασθενείς που έχουν λά-
βει προηγούμενη αγωγή με ανταγωνιστή του TNF. Σε ασθενείς που δεν έχουν λάβει 
προηγούμενη θεραπεία με RoActemra, η έναρξη της δεν συνιστάται σε ασθενείς με 
απόλυτο αριθμό ουδετερόφιλων (ANC) χαμηλότερο από 2 x 109/l. Η έναρξη της αγωγής 
με RoActemra σε ασθενείς με χαμηλά επίπεδα αιμοπεταλίων (αριθμό αιμοπεταλίων χα-
μηλότερο από 100 x 103/μl) πρέπει να γίνεται με προσοχή. Δεν συνιστάται η συνέχιση της 
θεραπείας σε ασθενείς που εμφανίζουν ΑNC <0,5 x 109/l ή αριθμό αιμοπεταλίων < 50 x 
103/μl. Η σοβαρή ουδετεροπενία πιθανόν να σχετίζεται με αυξημένο κίνδυνο σοβαρών 
λοιμώξεων, αν και δεν υπάρχει ξεκάθαρη συσχέτιση μεταξύ της μείωσης ουδετερόφιλων 
και της εμφάνισης σοβαρών λοιμώξεων σε κλινικές δοκιμές με το RoActemra μέχρι σή-
μερα. Στους ασθενείς με ΡΑ τα ουδετερόφιλα και τα αιμοπετάλια θα πρέπει να παρακο-

λουθούνται 4 με 8 εβδομάδες μετά την έναρξη της θεραπείας και στη συνέχεια σύμφωνα 
με την καθιερωμένη κλινική πρακτική. Για συνιστώμενες τροποποιήσεις δόσης με βάση 
τον ΑNC και τον αριθμό αιμοπεταλίων, βλ. παράγραφο 4.2. Στους ασθενείς με συστημα-
τική ΝΙΑ και τους ασθενείς με πολυαρθρική ΝΙΑ τα ουδετερόφιλα και τα αιμοπετάλια θα 
πρέπει να παρακολουθούνται στη δεύτερη έγχυση και μετέπειτα σύμφωνα με την ορθή 
κλινική πρακτική, βλ. παράγραφο 4.2. Λιπιδικές παράμετροι: Αυξήσεις στις λιπιδικές πα-
ραμέτρους, συμπεριλαμβανομένων της ολικής χοληστερόλης, της χαμηλής πυκνότητας 
λιποπρωτεϊνης (LDL), της υψηλής πυκνότητας λιποπρωτεϊνης (ΗDL) και των τριγλυκε-
ριδίων παρατηρήθηκαν σε ασθενείς που έλαβαν αγωγή με tocilizumab (βλ. παράγραφο 
4.8). Στην πλειοψηφία των ασθενών, δεν υπήρξε αύξηση των αθηρωματικών δεικτών και 
οι αυξήσεις της ολικής χοληστερόλης ανταποκρίθηκαν στη θεραπεία με αντιλιπιδαιμικούς 
παράγοντες. Στους ασθενείς με συστηματική ΝΙΑ, πολυαρθρική ΝΙΑ και ΡΑ η αξιολόγη-
ση των λιπιδικών παραμέτρων πρέπει να πραγματοποιείται 4 έως 8 εβδομάδες μετά 
την έναρξη της θεραπείας με RoActemra. Η διαχείριση των ασθενών πρέπει να γίνεται 
σύμφωνα με τις τοπικές κλινικές κατευθυντήριες γραμμές για τη διαχείριση της υπερλιπι-
δαιμίας. Νευρολογικές διαταραχές: 
Οι γιατροί πρέπει να είναι σε επαγρύπνηση για συμπτώματα που πιθανώς υποδηλώ-
νουν έναρξη κεντρικών απομυελινωτικών διαταραχών. Η πιθανότητα εμφάνισης κεντρι-
κής απομυελίνωσης με το RoActemra είναι άγνωστη επί του παρόντος. Κακοήθεια: Ο 
κίνδυνος κακοήθειας είναι αυξημένος σε ασθενείς με ΡΑ. Τα ανοσοτροποποιητικά φαρ-
μακευτικά προϊόντα ενδέχεται να αυξήσουν τον κίνδυνο κακοήθειας. Εμβολιασμοί: 
Τα εμβόλια από ζώντες ιούς και τα εμβόλια από εξασθενημένους ζώντες ιούς δεν πρέπει 
να χορηγούνται σε συνδυασμό με το RoActemra, καθώς η κλινική ασφάλεια δεν έχει επι-
βεβαιωθεί. Σε μία τυχαιοποιημένη μελέτη ανοιχτής επισήμανσης, ενήλικες ασθενείς με 
ΡΑ υπό θεραπεία με Roactemra και ΜΤΧ ήταν ικανοί να αναπτύξουν μία αποτελεσματική 
απάντηση, η οποία ήταν συγκρίσιμη με την απάντηση των ασθενών υπό θεραπεία με 
ΜΤΧ μόνο, και στα δύο εμβόλια τόσο του 23-δύναμου πολυσακχαριδικού εμβολίου του 
πνευμονιόκοκκου όσο και και του εμβολίου για τον τοξοειδή τέτανο. Συνιστάται όλοι οι 
ασθενείς, ιδιαίτερα οι ασθενείς με συστηματική ΝΙΑ και οι ασθενείς με πολυαρθρική ΝΙΑ 
να έχουν ολοκληρώσει όλες τις ανοσοποιήσεις τους σύμφωνα με τις ισχύουσες οδηγίες 
για την ανοσοποίηση, πριν την έναρξη της θεραπείας με RoActemra. Το διάστημα μεταξύ 
των εμβολιασμών με ζώντες ιούς και της έναρξης της θεραπείας με RoActemra πρέπει 
να είναι σύμφωνο με τις ισχύουσες οδηγίες του εμβολιασμού σχετικά με τους ανοσοκα-
τασταλτικούς παράγοντες. Καρδιαγγειακός κίνδυνος: Οι ασθενείς με ΡΑ έχουν αυξημένο 
κίνδυνο εμφάνισης καρδιαγγειακών διαταραχών και πρέπει να γίνει διαχείριση των πα-
ραγόντων κινδύνου που αντιμετωπίζουν (π.χ. υπέρταση, υπερλιπιδαιμία) ως μέρος της 
συνήθους περίθαλψης. Συνδυασμός με ανταγωνιστές TNF: Δεν υπάρχει εμπειρία από 
τη χρήση του RoActemra σε συνδυασμό με ανταγωνιστές TNF ή άλλες βιολογικές θερα-
πείες σε ασθενείς με ΡΑ, ασθενείς με συστηματική ΝΙΑ ή ασθενείς με πολυαρθρική ΝΙΑ. 
Δεν συνιστάται η χρήση του RoActemra σε συνδυασμό με άλλους βιολογικούς παράγο-
ντες. Νάτριο: Το παρόν φαρμακευτικό προϊόν περιέχει 1,17 mmol (ή 26,55 mg) νατρίου 
ανά μέγιστη δόση 1200 mg. Να λαμβάνεται υπόψη από ασθενείς που ακολουθούν δίαιτα 
με ελεγχόμενη ποσότητα νατρίου. Οι δόσεις μικρότερες από 1025 mg αυτού του φαρ-
μακευτικού προϊόντος περιέχουν λιγότερο από 1 mmol νατρίου (23 mg), δηλ. είναι ουσι-
αστικά “ελεύθερο νατρίου”. Παιδιατρικός πληθυσμός: Ασθενείς με συστηματική ΝΙΑ: 
Το σύνδρομο ενεργοποίησης των μακροφάγων (MAS) είναι μια σοβαρή απειλητική 
για τη ζωή διαταραχή που μπορεί να εμφανισθεί σε ασθενείς με συστηματική ΝΙΑ. Σε 
κλινικές δοκιμές, η tocilizumab δεν έχει μελετηθεί σε ασθενείς κατά τη διάρκεια ενός 
επεισοδίου ενεργού συνδρόμου ενεργοποιήσης των μακροφάγων. 4.8Ανεπιθύμητες 
ενέργειες: Ασθενείς με PA: Σύνοψη του προφίλ ασφάλειας: Οι πιο συχνά αναφερό-
μενες ανεπιθύμητες ενέργειες (ADR) (εμφάνιση σε ποσοστό ≥ 5%των ασθενών υπό θε-
ραπεία με tocilizumab ως μονοθεραπεία ή σε συνδυασμό με DMARDs) ήταν λοιμώξεις 
του ανώτερου αναπνευστικού συστήματος, ρινοφαρυγγίτιδα, κεφαλαλγία, υπέρταση και 
αυξημένη ALT. Οι πιο σοβαρές ανεπιθύμητες ενέργειες (ADR) ήταν οι σοβαρές λοιμώ-
ξεις, οι επιπλοκές της εκκολπωματίτιδας και οι αντιδράσεις υπερευαισθησίας. Ασθενείς 
με PA: Η ασφάλεια της tocilizumab έχει διερευνηθεί μέσω 4 ελεγχόμενων μελετών με 
εικονικό φάρμακο (μελέτες II, III, IV και V), 1 μελέτης ελεγχόμενης με MTX (μελέτη Ι) και 
στις περιόδους παράτασής τους (βλ. παράγραφο 5.1). 
Η διπλά τυφλή ελεγχόμενη περίοδος ήταν 6 μήνες σε τέσσερις μελέτες (μελέτες I, III, IV 
και V) και μέχρι 2 χρόνια σε μια μελέτη (μελέτη ΙΙ). Στις διπλά τυφλές ελεγχόμενες μελέτες, 
774 ασθενείς λάμβαναν 4 mg/kg tocilizumab σε συνδυασμό με MTX, 1870 ασθενείς 
λάμβαναν 8 mg/kg tocilizumab σε συνδυασμό με MTX ή άλλα τροποποιητικά της νό-
σου αντιρευματικά φάρμακα (DMARDs) και 288 ασθενείς λάμβαναν μονοθεραπεία με 
8 mg/kg tocilizumab. Στον πληθυσμό μακροχρόνιας έκθεσης συμπεριλαμβάνονται όλοι 
οι ασθενείς, οι οποίοι έλαβαν τουλάχιστον μια δόση tocilizumab, είτε στην διπλά τυφλή 
ελεγχόμενη περίοδο ή στην ανοικτής επισήμανσης φάση παράτασης των μελετών. Από 
τους 4009 ασθενείς σε αυτό τον πληθυσμό, 3577 έλαβαν θεραπεία για τουλάχιστον 6 
μήνες, 3296 για τουλάχιστον 1 χρόνο, 2806 έλαβαν θεραπεία για τουλάχιστον 2 χρό-
νια και 1222 για 3 χρόνια. Οι ADRs που παρατίθενται στον Πίνακα 1 παρουσιάζονται 
κατά κατηγορίες οργάνου συστήματος και συχνότητας, που ορίζονται χρησιμοποιώντας 
τα ακόλουθα κριτήρια: πολύ συχνές (≥1/10), συχνές (≥1/100 έως <1/10), όχι συχνές 
(≥1/1.000 έως <1/100), σπάνιες (>1/10.000 έως <1/1.000) ή πολύ σπάνιες (<1/10.000). 
Εντός κάθε κατηγορίας συχνότητας εμφάνισης, οι ανεπιθύμητες ενέργειες παρατίθενται 
κατά φθίνουσα σειρά σοβαρότητας. Πίνακας 1. Σύνοψη των ADRs που παρουσιάστηκαν 
σε ασθενείς με ΡΑ που λάμβαναν tocilizumab ως μονοθεραπεία ή σε συνδυασμό με 
MTX ή άλλα DMARDs στη διπλά τυφλή ελεγχόμενη περίοδο 

Κατηγορία 
Οργάνου- Συ-

στήματος 

Πολύ συχνές Συχνές Όχι συχνές

Λοιμώξεις και 
παρασιτώσεις

Λοιμώξεις 
του ανώτερου 
αναπνευστικού 
συστήματος 

Κυτταρίτιδα, Πνευμονία, 
Απλός στοματικός έρπης, 
Έρπητας ζωστήρας

Εκκολπωματίτιδα

Διαταραχές 
του γαστρε-
ντερικού 
συστήματος

Κοιλιακό άλγος, Εξέλ-
κωση του στόματος, 
Γαστρίτιδα

Στοματίτιδα, Γαστρικό 
έλκος

Διαταραχές 
του δέρματος 
και του 
υποδόριου 
ιστού

Εξάνθημα, Κνησμός, 
Κνίδωση

Διαταραχές 
του νευρικού 
συστήματος

Κεφαλαλγία, Ζάλη

Παρακλινικές 
Εξετάσεις

Αυξημένες ηπατικές 
τρανσαμινάσες, Αυξημένο 
βάρος, Αυξημένη ολική 
χολερυθρίνη*

Αγγειακές 
διαταραχές

Υπέρταση

Κατηγορία 
Οργάνου- Συ-

στήματος 

Πολύ συχνές Συχνές Όχι συχνές

Διαταραχές 
του αιμοποι-
ητικού και 
του λεμφικού 
συστήματος

Λευκοπενία, Ουδετερο-
πενία

Διαταραχές 
του μεταβολι-
σμού και της 
θρέψης

Υπερχοληστε-
ρο-λαιμία*

Υπερτριγλυκεριδαιμία

Γενικές δια-
ταραχές και 
καταστάσεις 
της οδού 
χορήγησης

Περιφερικό οίδημαΑντι-
δράσεις Υπερευαισθησίας

Οφθαλμικές 
διαταραχές

Επιπεφυκίτιδα

Διαταραχές 
του ανα-
πνευστικού 
συστήματος, 
του θώρακα 
και του μεσο-
θωρακίου

Βήχας, Δύσπνοια

Διαταραχές 
των νεφρών

Νεφρολιθίαση

Διαταρα-
χές του 
ενδοκρινικού 
συστήματος

Υποθυρεοειδισμός

Συμπεριλαμβάνει αυξήσεις που συλλέγονται ως μέρος της συνήθους εργαστηριακής 
παρακολούθησης (βλέπω το παρακάτω κείμενο).
Λοιμώξεις : Στις 6μηνιαίες ελεγχόμενες μελέτες το ποσοστό όλων των λοιμώξεων που 
αναφέρθηκαν με αγωγή 8 mg/kg tocilizumab σε συνδυασμό με αγωγή με DMARD ήταν 
127 συμβάματα ανά 100 ασθενοέτη σε σύγκριση με 112 συμβάματα ανά 100 ασθενοέτη 
στην ομάδα που έλαβε εικονικό φάρμακο μαζί με DMARD. Στον πληθυσμό μακροχρόνι-
ας έκθεσης, το συνολικό ποσοστό των λοιμώξεων με RoActemra ήταν 108 συμβάματα 
ανά 100 ασθενοέτη σε έκθεση. Στις 6μηνιαίες ελεγχόμενες κλινικές μελέτες, το ποσοστό 
των σοβαρών λοιμώξεων με 8 mg/kg tocilizumab σε συνδυασμό με DMARD ήταν 5,3 
συμβάματα ανά 100 ασθενοέτη έκθεσης σε σύγκριση με 3,9 συμβάματα ανά 100 ασθε-
νοέτη έκθεσης στην ομάδα που έλαβε εικονικό φάρμακο μαζί με DMARD. Στη μελέτη 
μονοθεραπείας το ποσοστό των σοβαρών λοιμώξεων ήταν 3,6 συμβάματα ανά 100 
ασθενοέτη έκθεσης στην ομάδα tocilizumab σε σύγκριση με 1,5 συμβάματα ανά 100 
ασθενοέτη έκθεσης στην ομάδα που έλαβε ΜΤΧ.

Στον πληθυσμό μακροχρόνιας έκθεσης, το συνολικό ποσοστό των σοβαρών λοιμώξεων 
(βακτηριακών, ιογενών και μυκητιασικών) ήταν 4,7 συμβάματα ανά 100 ασθενείς- έτη. 
Στις σοβαρές λοιμώξεις που αναφέρθηκαν, ορισμένες με αποτέλεσμα θάνατο, συμπερι-
λαμβάνονται ενεργός φυματίωση, η οποία μπορεί να εμφανιστεί με ενδοπνευμονική ή 
εξωπνευμονική νόσο, επεμβατικές πνευμονικές λοιμώξεις, συμπεριλαμβανομένης της 
καντιντίασης, ασπεργίλλωσης, κοκκιδιοειδομυκητίασης και πνευμονίας jirovecii , πνευ-
μονία, κυτταρίτιδα, έρπης ζωστήρας, γαστρεντερίτιδα, εκκολπωματίτιδα, σηψαιμία και 
βακτηριακή αρθρίτιδα. Αναφέρθηκαν περιπτώσεις ευκαιριακών λοιμώξεων. Διάμεση 
πνευμονοπάθεια: Η επηρεασμένη πνευμονική λειτουργία μπορεί να αυξήσει τον κίνδυνο 
ανάπτυξης λοιμώξεων. Υπήρξαν αναφορές μετά την κυκλοφορία διάμεσης πνευμονοπά-
θειας (συμπεριλαμβανομένης της πνευμονίτιδας και της πνευμονικής ίνωσης), μερικές εκ 
των οποίων είχαν θανατηφόρες εκβάσεις. Γαστρεντερική διάτρηση: Κατά τη διάρκεια 
ελεγχόμενων 6μηνιαίων κλινικών δοκιμών, το συνολικό ποσοστό γαστρεντερικής διάτρη-
σης ήταν 0,26 συμβάματα ανά 100 ασθενοέτη στη θεραπεία με tocilizumab. Στον πληθυ-
σμό μακροχρόνιας έκθεσης το συνολικό ποσοστό γαστρεντερικής διάτρησης ήταν 0,28 
συμβάματα ανά 100 ασθενοέτη. Αναφορές για γαστρεντερική διάτρηση με tocilizumab 
αναφέρθηκαν κυρίως ως επιπλοκές εκκολπωματίτιδας, στις οποίες συγκαταλέγονται η 
γενικευμένη πυώδης περιτονίτιδα, η διάτρηση του κατώτερου γαστρεντερικού συστήμα-
τος, συρίγγια και απόστημα. Αντιδράσεις σχετιζόμενες με την έγχυση: Στις 6μηνιαίες 
ελεγχόμενες κλινικές μελέτες, οι ανεπιθύμητες ενέργειες που σχετίζονται με την έγχυση 
(επιλεγμένα συμβάματα που εμφανίστηκαν κατά τη διάρκεια της έγχυσης ή εντός 24 
ωρών από την έγχυση) αναφέρθηκαν σε ποσοστό 6,9% των ασθενών της ομάδας που 
λάμβανε 8 mg/kg tocilizumab σε συνδυασμό με DMARD και σε ποσοστό 5,1% των ασθε-
νών της ομάδας που λάμβανε εικονικό φάρμακο μαζί με DMARD. Τα συμβάματα που 
αναφέρθηκαν κατά τη διάρκεια της έγχυσης αφορούσαν κατά κύριο λόγο υπερτασικά 
επεισόδια. Τα συμβάματα που αναφέρθηκαν εντός 24 ωρών από το τέλος της έγχυσης 
αφορούσαν κεφαλαλγία και δερματικές αντιδράσεις (εξάνθημα, κνίδωση). Αυτές οι ανεπι-
θύμητες ενέργειες δεν ήταν περιοριστικές για τη θεραπεία. Το ποσοστό των αναφυλακτι-
κών αντιδράσεων (οι οποίες εμφανίστηκαν συνολικά σε 8 από τους 4009 ασθενείς, πο-
σοστό 0,2%) ήταν αρκετές φορές υψηλότερο με τη δόση των 4 mg/kg σε σύγκριση με τη 
δόση των 8 mg/kg. Κλινικά σημαντικές αντιδράσεις υπερευαισθησίας σχετιζόμενες με 
tocilizumab, λόγω των οποίων χρειάστηκε να διακοπεί η αγωγή, αναφέρθηκαν συνολικά 
σε 56 από τους 4009 ασθενείς (1,4%) στους οποίους χορηγήθηκε tocilizumab κατά τη 
διάρκεια των ελεγχόμενων και των ανοιχτών κλινικών μελετών. Αυτές οι αντιδράσεις πα-
ρατηρήθηκαν σε γενικές γραμμές μεταξύ της δεύτερης και της πέμπτης έγχυσης 
tocilizumab (βλ. παράγραφο 4.4). Αναφυλαξία με αποτέλεσμα θάνατο αναφέρθηκε μετά 
την άδεια κυκλοφορίας του φαρμάκου κατά τη διάρκεια της θεραπείας με tocilizumab (βλ. 
παράγραφο 4.4). Ανοσογονικότητα: Στις 6μηνιαίες ελεγχόμενες κλινικές δοκιμές εξετά-
στηκαν συνολικά 2.876 ασθενείς για αντισώματα κατά της tocilizumab. Από τους 46 
ασθενείς (1,6%) που ανέπτυξαν αντισώματα κατά της tocilizumab, οι 6 παρουσίασαν μια 
σχετιζόμενη ιατρικά σημαντική αντίδραση υπερευαισθησίας, η οποία οδήγησε 5 απ’ αυ-
τούς σε μόνιμη διακοπή της θεραπείας. Τριάντα ασθενείς (1,1%) ανέπτυξαν εξουδετερω-
τικά αντισώματα. Αιματολογικές διαταραχές: Ουδετερόφιλα: Στις 6μηνιαίες ελεγχόμε-
νες κλινικές δοκιμές εμφανίστηκε μείωση του αριθμού ουδετερόφιλων κάτω από 1 x 109/l 
σε ποσοστό 3,4% των ασθενών που λάμβαναν 8 mg/kg tocilizumab σε συνδυασμό με 
DMARDs, έναντι ποσοστού <0,1 % των ασθενών που λάμβαναν εικονικό φάρμακο με 
DMARDs. Οι μισοί περίπου ασθενείς που ανέπτυξαν ANC < 1 x 109/l παρουσίασαν αυτή 
τη μείωση εντός 8 εβδομάδων από την έναρξη της θεραπείας. Μειώσεις κάτω από 0,5 x 
109 / l αναφέρθηκαν σε 0,3% των ασθενών που λάμβαναν 8 mg/kg tocilizumab με 
DMARDs. Έχουν αναφερθεί λοιμώξεις με ουδετεροπενία. Κατά τη διάρκεια της διπλά 
τυφλής ελεγχόμενης περιόδου και κατά την μακροχρόνια έκθεση, η γενική εικόνα και η 
επίπτωση των μειώσεων στον αριθμό ουδετερόφιλων παρέμειναν συμβατές με ότι πα-
ρατηρήθηκε στις 6μηνιαίες ελεγχόμενες κλινικές δοκιμές. Αιμοπετάλια: Στις 6μηνιαίες 
ελεγχόμενες κλινικές δοκιμές παρατηρήθηκε μείωση του αριθμού αιμοπεταλίων κάτω 

του 100 x 103/ μl σε ποσοστό 1,7% των ασθενών που λάμβαναν 8 mg/kg tocilizumab σε 
συνδυασμό με DMARDs, έναντι ποσοστού <1% των ασθενών που λάμβαναν εικονικό 
φάρμακο με DMARDs. Αυτές οι μειώσεις δε συνοδεύτηκαν από αιμορραγικά συμβάμα-
τα. Κατά τη διάρκεια της διπλά τυφλής ελεγχόμενης περιόδου και κατά την μακροχρόνια 
έκθεση, η γενική εικόνα και η επίπτωση των μειώσεων του αριθμού αιμοπεταλίων παρέ-
μειναν συμβατές με ότι παρατηρήθηκε στις 6μηνιαίες ελεγχόμενες κλινικές δοκιμές. 
Έχουν εκδηλωθεί πολύ σπάνια αναφορές πανκυτταροπενίας μετά την κυκλοφορία του 
φαρμάκου. Αυξήσεις ηπατικών τρανσαμινασών: Στις 6μηνιαίες ελεγχόμενες κλινικές δο-
κιμές παρατηρήθηκαν παροδικές αυξήσεις της ALT/AST >3 x ULN σε ποσοστό 2,1% των 
ασθενών που λάμβαναν 8 mg/kg tocilizumab, έναντι ποσοστού 4,9% των ασθενών που 
λάμβαναν MTX και σε ποσοστό 6,5% των ασθενών που λάμβαναν 8 mg/kg tocilizumab 
μαζί με DMARDs έναντι 1,5% ασθενών που λάμβαναν εικονικό φάρμακο σε συνδυασμό 
με DMARDs. Η προσθήκη δυνητικά ηπατοτοξικών φαρμάκων (π.χ. MTX) στη μονοθερα-
πεία με tocilizumab είχε ως αποτέλεσμα να γίνουν συχνότερες αυτές οι αυξήσεις. Οι αυ-
ξήσεις της ALT/AST >5 x ULN παρατηρήθηκαν σε ποσοστό 0,7% των ασθενών σε μο-
νοθεραπεία με tocilizumab και σε 1,4% των ασθενών σε αγωγή με tocilizumab και 
DMARD, η πλειονότητα των οποίων διέκοψαν μόνιμα την αγωγή με tocilizumab. Αυτές 
οι αυξήσεις δεν συσχετίστηκαν με κλινικά σημαντική αύξηση της άμεσης χολερυθρίνης 
ούτε με κλινικές ενδείξεις ηπατίτιδας ή ηπατικής δυσλειτουργίας. Κατά τη διάρκεια της 
διπλά τυφλής ελεγχόμενης περιόδου, η επίπτωση της αύξησης της έμμεσης χολερυθρί-
νης μεγαλύτερης από το ανώτερο φυσιολογικό όριο, η οποία συλλέχθηκε ως συνήθης 
εργαστηριακή παράμετρος, είναι 6,2% σε ασθενείς που λάμβαναν 8 mg/kg tocilizumab 
και DMARD. Το 5,8% του συνόλου των ασθενών εμφάνισε αύξηση της έμμεσης χολερυ-
θρίνης > 1 έως 2 x ULN και το 0,4% είχε αύξηση > 2 x ULN. Κατά τη διάρκεια της διπλά 
τυφλής ελεγχόμενης περιόδου και κατά τη μακροχρόνια έκθεση, η γενική εικόνα και η 
επίπτωση των αυξήσεων της ALT/AST παρέμειναν συμβατές με ότι παρατηρήθηκε στις 
6μηνιαίες ελεγχόμενες κλινικές δοκιμές. Λιπιδικές παράμετροι : Κατά τη διάρκεια 6μηνιαί-
ων ελεγχόμενων δοκιμών αναφέρθηκαν συχνά αυξήσεις στις λιπιδικές παραμέτρους, 
όπως η ολική χοληστερόλη, τα τριγλυκερίδια, η χοληστερόλη LDL και/ή η χοληστερόλη 
HDL. Με τη συνήθη εργαστηριακή παρακολούθηση παρατηρήθηκε ότι περίπου το 24% 
των ασθενών που λάμβαναν RoActemra σε κλινικές δοκιμές εμφάνισαν συνεχείς αυξή-
σεις στην ολική χοληστερόλη ≥ 6,2 mmol/ l, 15% εμφάνισαν συνεχή αύξηση στην LDL 
έως ≥ 4,1 mmol/l. Οι αυξήσεις των λιπιδικών παραμέτρων αντιμετωπίστηκαν αποτελε-
σματικά μέσω αγωγής με αντιλιπιδαιμικούς παράγοντες. Κατά τη διάρκεια της διπλά τυ-
φλής ελεγχόμενης περιόδου και κατά την μακροχρόνια έκθεση, η γενική εικόνα και η 
επίπτωση των αυξήσεων στις λιπιδικές παραμέτρους παρέμειναν συμβατές με ότι παρα-
τηρήθηκε στις 6μηνιαίες ελεγχόμενες κλινικές δοκιμές. Κακοήθειες: Τα κλινικά δεδομένα 
δεν επαρκούν για την αξιολόγηση της ενδεχόμενης επίπτωσης κακοήθειας λόγω έκθε-
σης στο tocilizumab. Οι αξιολογήσεις της μακροπρόθεσμης ασφάλειας βρίσκονται σε 
εξέλιξη. Δερματικές αντιδράσεις: Μετά την κυκλοφορία του προϊόντος υπήρξαν πολύ 
σπάνιες αναφορές του συνδρόμου Stevens-Johnson. Aσθενείς με συστηματική ΝΙΑ 
και πολυαρθρική ΝΙΑ: Η ασφάλεια της toclizumab στον παιδιατρικό πληθυσμό συνοψί-
ζεται στις παραγράφους για την πολυαρθρική νεανική ιδιοπαθή αρθρίτιδα και τη συστη-
ματική νεανική ιδιοπαθή αρθρίτιδα που ακολουθούν. Σε γενικές γραμμές, οι ανεπιθύμη-
τες αντιδράσεις στους ασθενείς με πολυαρθρική νεανική ιδιοπαθή αρθρίτιδα και 
συστηματική νεανική ιδιοπαθή αρθρίτιδα ήταν παρόμοιες ως προς το είδος με αυτές που 
παρατηρήθηκαν στους ασθενείς με ρευματοειδή αρθρίτιδα, βλ. παράγραφο 4.8. Οι ανε-
πιθύμητες αντιδράσεις σε ασθενείς με πολυαρθρική νεανική ιδιοπαθή αρθρίτιδα και συ-
στηματική νεανική ιδιοπαθή αρθρίτιδα που έλαβαν θεραπεία με tocilizumab περιγράφο-
νται στη συνέχεια και παρουσιάζονται στον Πίνακα 2 κατά κατηγορίες οργανικού 
συστήματος και συχνότητας, που ορίζονται χρησιμοποιώντας την ακόλουθη σύμβαση: 
πολύ συχνή (≥ 1/10), συχνή (≥ 1/100 έως <  1/10) ή όχι συχνή (≥1/1.000 έως < 1/100). 
Πίνακας 2: Σύνοψη των ανεπιθύμητων αντιδράσεων που παρουσιάστηκαν σε ασθενείς 
με συστηματική ΝΙΑ ή πολυαρθρική ΝΙΑ που ελάμβαναν tocilizumab ως μονοθεραπεία ή 
σε συνδυασμό με MTX. 

Κατηγορία 
Οργανικού - 
Συστήματος 

Προτιμώμενος όρος Συχνότητα

Λοιμώξεις και παρασιτώσεις Πολύ συχνές Συχνές Όχι συχνές

Λοιμώξεις του ανώ-
τερου αναπνευστι-
κού συστήματος 

πολυαρθρική 
ΝΙΑ, συστη-
ματική ΝΙΑ

Ρινοφαρυγγίτιδα πολυαρθρική 
ΝΙΑ, συστη-
ματική ΝΙΑ

Διαταραχές του γαστρεντερικού 
συστήματος

Ναυτία πολυαρθρι-
κή ΝΙΑ

Διάρροια πολυαρ-
θρική ΝΙΑ, 
συστηματι-
κή ΝΙΑ

Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της 
οδού χορήγησης

Σχετιζόμενες με την 
έγχυση αντιδράσεις

πολυαρ-
θρική ΝΙΑ1, 
συστηματι-
κή ΝΙΑ2

Διαταραχές του νευρικού συστήματος

Κεφαλαλγία πολυαρθρική 
ΝΙΑ

συστηματι-
κή ΝΙΑ

Παρακλινικές εξετάσεις

Αυξημένες ηπατικές 
τρανσαμινάσες

πολυαρθρι-
κή ΝΙΑ

Μείωση στον αριθμό 
των ουδετεροφίλων

συστηματική 
ΝΙΑ

πολυαρθρι-
κή ΝΙΑ

Μειωμένος αριθμός 
αιμοπεταλίων

συστηματι-
κή ΝΙΑ

πολυαρθρι-
κή ΝΙΑ

Αυξημένη χοληστε-
ρόλη

συστηματι-
κή ΝΙΑ

πολυαρθρι-
κή ΝΙΑ

1. Τα σχετιζόμενα με την έγχυση συμβάματα αντίδρασης στους ασθενείς με πολυαρθρική 
ΝΙΑ περιελάμβαναν, μεταξύ άλλων, την κεφαλαλγία, τη ναυτία και την υπόταση
2. Τα σχετιζόμενα με την έγχυση συμβάματα αντίδρασης στους ασθενείς με συστηματική 
ΝΙΑ περιελάμβαναν, μεταξύ άλλων, το εξάνθημα, την κνίδωση, τη διάρροια, την επιγα-
στρική δυσφορία, την αρθραλγία και την κεφαλαλγία.



RoActemra 20 mg/ml πυκνό διάλυμα για παρασκευή διαλύματος προς έγχυση.
Πυκνό διάλυμα για παρασκευή διαλύματος προς έγχυση (στείρο πυκνό διάλυμα). Δι-
αυγές έως ιριδίζον, άχρωμο έως υποκίτρινο διάλυμα. Ποιοτική και ποσοτική σύνθεση: 
Κάθε ml πυκνού διαλύματος περιέχει 20 mg tocilizumab*. Κάθε φιαλίδιο περιέχει 80 mg 
tocilizumab* σε 4 ml (20 mg/ml). Κάθε φιαλίδιο περιέχει 200 mg tocilizumab* σε 10 ml 
(20 mg/ml). Κάθε φιαλίδιο περιέχει 400 mg tocilizumab* σε 20 ml (20 mg/ml). 
* εξανθρωποποιημένο μονοκλωνικό αντίσωμα ισότυπου IgG1 κατά του ανθρώπινου 
υποδοχέα της ιντερλευκίνης-6 (IL-6), το οποίο παράγεται σε κύτταρα ωοθήκης Kινέ-
ζικου κρικητού (CHO) με τεχνολογία ανασυνδυασμένου DNA. Έκδοχα με γνωστές 
δράσεις: Κάθε φιαλίδιο των 80 mg περιέχει 0,10 mmol (2,21 mg) νάτριο. Κάθε φιαλίδιο 
των 200 mg περιέχει 0,20 mmol (4,43 mg) νάτριο. Κάθε φιαλίδιο των 400  mg περιέχει 
0,39 mmol (8,85 mg) νάτριο. Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1. 
4.3 Αντενδείξεις: Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα που 
αναφέρονται στην παράγραφο 6.1. Ενεργές, σοβαρές λοιμώξεις (βλ. παράγραφο 4.4). 
4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση
Ιχνηλασιμότητα: Προκειμένου να βελτιωθεί η ιχνηλασιμότητα των βιολογικών φαρμακευ-
τικών προϊόντων, θα πρέπει να καταγράφεται με σαφήνεια η εμπορική ονομασία και ο 
αριθμός παρτίδας του χορηγούμενου προϊόντος στον φάκελο του ασθενούς. Λοιμώξεις: 
Έχουν αναφερθεί σοβαρές και ορισμένες φορές λοιμώξεις με θανατηφόρα έκβαση σε 
ασθενείς που λαμβάνουν ανοσοκατασταλτικούς παράγοντες συμπεριλαμβανομένου 
του RoActemra (βλ. παράγραφο 4.8, ανεπιθύμητες ενέργειες). Η αγωγή με RoActemra 
δεν πρέπει να αρχίζει σε ασθενείς με ενεργές λοιμώξεις (βλ. παράγραφο 4.3). Εάν ένας 
ασθενής αναπτύξει σοβαρή λοίμωξη, η χορήγηση του RoActemra θα πρέπει να διακο-
πεί μέχρι να ελεγχθεί η λοίμωξή του (βλ. παράγραφο 4.8). Οι επαγγελματίες του τομέα 
υγειονομικής περίθαλψης θα πρέπει να εξετάζουν προσεκτικά το ενδεχόμενο χορήγη-
σης του RoActemra σε ασθενείς με ιστορικό λοιμώξεων που υποτροπιάζουν ή χρόνι-
ων λοιμώξεων ή με υποκείμενες νόσους (π.χ. εκκολπωματίτιδα, διαβήτης και διάμεση 
πνευμονοπάθεια), οι οποίες ενδέχεται να προκαλούν στους ασθενείς προδιάθεση για 
λοιμώξεις. Συνιστάται η επαγρύπνηση για την έγκαιρη διάγνωση σοβαρής λοίμωξης σε 
ασθενείς που λαμβάνουν βιολογικές θεραπείες για μέτρια έως σοβαρή ΡΑ, συστηματική 
ΝΙΑ ή πολυαρθρική ΝΙΑ, δεδομένου ότι τα σημεία και τα συμπτώματα της οξείας φλεγ-
μονής ενδέχεται να είναι μειωμένα, λόγω καταστολής της αντίδρασης οξείας φάσης. Οι 
επιδράσεις της tocilizumab στη C-αντιδρώσα πρωτεΐνη (CRP), τα ουδετερόφιλα και τα 
σημεία και συμπτώματα της λοίμωξης θα πρέπει να λαμβάνονται υπόψη όταν εξετάζε-
ται ένας ασθενής για ενδεχόμενη λοίμωξη. Πρέπει να δίνονται οδηγίες στους ασθενείς 
(στους οποίους συμπεριλαμβάνονται οι νεότεροι ασθενείς με συστηματική ΝΙΑ ή πολυ-
αρθρική ΝΙΑ που μπορεί να είναι λιγότερο ικανοί να αναφέρουν τα συμπτώματά τους) 
και στους γονείς/κηδεμόνες των ασθενών με συστηματική ΝΙΑ ή πολυαρθρική ΝΙΑ, να 
επικοινωνήσουν άμεσα με τον επαγγελματία του τομέα υγειονομικής περίθαλψης μόλις 
εμφανιστούν συμπτώματα που υποδηλώνουν λοίμωξη, προκειμένου να διασφαλιστεί 
η άμεση αξιολόγηση και η κατάλληλη θεραπεία. Φυματίωση: Όπως συνιστάται και για 
άλλες βιολογικές θεραπείες της ΡΑ, της συστηματικής ΝΙΑ και της πολυαρθρικής ΝΙΑ, 
οι ασθενείς πρέπει να εξετάζονται για λοίμωξη από λανθάνουσα φυματίωση (ΤΒ) πριν 
από την έναρξη της αγωγής με RoActemra. Στους ασθενείς με λανθάνουσα φυματίωση 
(ΤΒ) πρέπει να χορηγείται η καθιερωμένη αντιμυκοβακτηριδιακή θεραπεία πριν από την 
έναρξη της αγωγής με RoActemra. Υπενθυμίζεται στους συνταγογράφους ιατρούς ο κίν-
δυνος ψευδώς αρνητικών αποτελεσμάτων  στη δοκιμασία δερματικής φυματίνης και 
στις αιματολογικές εξετάσεις της ιντερφερόνης-γαμμα για τη φυματίωση, ιδιαίτερα 
σε ασθενείς οι οποίοι είναι σοβαρά άρρωστοι ή ανοσοκατεσταλμένοι. Οι ασθενείς θα 
πρέπει να καθοδηγούνται να αναζητούν ιατρική συμβουλή εάν τα ενδεικτικά για τη φυμα-
τίωση σημεία/συμπτώματα (π.χ. επίμονος βήχας, απώλεια βάρους, χαμηλός πυρετός) 
παρατηρούνται κατά τη διάρκεια ή μετά τη θεραπεία με RoActemra. Επανενεργοποίηση 
ιογενών λοιμώξεων: Η επανενεργοποίηση ιογενών λοιμώξεων (π.χ. ιός ηπατίτιδας Β) 
έχει αναφερθεί σε βιολογικές θεραπείες για τη ΡΑ. Σε κλινικές μελέτες με tocilizumab, 
αποκλείστηκαν οι ασθενείς που διαγνώσθηκαν θετικοί στην ηπατίτιδα. Επιπλοκές της 
εκκολπωματίτιδας: Περιστατικά διάτρησης εκκολπώματος ως επιπλοκές της εκκολπω-
ματίτιδας δεν έχουν αναφερθεί συχνά με το RoActemra σε ασθενείς με ΡΑ (βλ. παράγρα-
φο 4.8). Το RoActemra θα πρέπει να χρησιμοποιείται με προσοχή σε ασθενείς με προη-
γούμενο ιστορικό εντερικού έλκους ή εκκολπωματίτιδας. Οι ασθενείς που παρουσιάζουν 
συμπτώματα που πιθανώς υποδηλώνουν επιπλοκές εκκολπωματίτιδας, όπως είναι το 
κοιλιακό άλγος, η αιμορραγία ή/και οι ανεξήγητες μεταβολές των συνηθειών του εντέρου 
σε συνδυασμό με πυρετό θα πρέπει να αξιολογούνται άμεσα για την έγκαιρη διάγνωση 
της εκκολπωματίτιδας, η οποία ενδέχεται να σχετίζεται με διάτρηση του γαστρεντερικού 
σωλήνα. Αντιδράσεις υπερευαισθησίας: Έχουν αναφερθεί σοβαρές αντιδράσεις υπερευ-
αισθησίας σχετιζόμενες με την έγχυση του RoActemra. (βλ. παράγραφο 4.8). Τέτοιες 
αντιδράσεις μπορεί να είναι πιο έντονες και πιθανόν θανατηφόρες σε ασθενείς που 
έχουν εκδηλώσει αντιδράσεις υπερευαισθησίας κατά τη διάρκεια προηγούμενων εγχύ-
σεων ακόμη και αν έχουν λάβει προθεραπεία με στεροειδή και αντιισταμινικά. Πρέπει να 
είναι διαθέσιμη η κατάλληλη θεραπεία για άμεση χρήση στην περίπτωση αναφυλακτικής 
αντίδρασης κατά τη θεραπεία με RoActemra. Εάν εκδηλωθεί αναφυλακτική αντίδραση 
ή άλλη σοβαρή αντίδραση υπερευαισθησίας/ σοβαρή αντίδραση σχετιζόμενη με την 
έγχυση, η χορήγηση του RoActemra θα πρέπει να διακοπεί άμεσα και το RoActemra 
να διακοπεί μόνιμα. Ενεργή ηπατική νόσος και ηπατική δυσλειτουργία: Η θεραπεία με 
RoActemra, ιδιαίτερα όταν χορηγείται ταυτόχρονα με MTX, ενδέχεται να σχετίζεται με αύ-
ξηση των ηπατικών τρανσαμινασών, επομένως, η θεραπεία ασθενών με ενεργή ηπατική 
νόσο ή ηπατική δυσλειτουργία πρέπει να εξετάζεται προσεκτικά (βλ. παραγράφους 4.2 
και 4.8). Αύξηση ηπατικών τρανσαμινασών: Σε κλινικές δοκιμές, παροδικές ή διαλείπου-
σες ήπιες και μέτριες αυξήσεις των ηπατικών τρανσαμινασών αναφέρθηκαν συχνά με 
αγωγή με RoActemra, χωρίς εξέλιξη σε ηπατική βλάβη (βλ. παράγραφο 4.8). Παρατηρή-
θηκε αυξημένη συχνότητα των αυξήσεων αυτών κατά τη χρήση δυνητικά ηπατοτοξικών 
φαρμάκων (π.χ. MTX) σε συνδυασμό με το RoActemra. Όταν ενδείκνυται κλινικά, θα 
πρέπει να λαμβάνονται υπόψη και άλλες εξετάσεις της ηπατικής λειτουργίας συμπε-
ριλαμβανομένης της χολερυθρίνης. Η έναρξη της αγωγής με RoActemra σε ασθενείς 
με αυξημένη αμινοτρανσφεράση της αλανίνης (ALT) ή ασπαρτική αμινοτρανσφεράση 
(AST) > 1,5x ULN θα πρέπει να εξετάζεται προσεκτικά. Σε ασθενείς με αρχική τιμή ALT 
ή AST > 5x ULN, δε συνιστάται η χορήγηση της αγωγής.
Στους ασθενείς με ΡΑ τα επίπεδα των ALT και AST πρέπει να παρακολουθούνται κάθε 
4 με 8 εβδομάδες τους πρώτους 6 μήνες της θεραπείας και στη συνέχεια κάθε 12 εβδο-
μάδες. Για συνιστώμενες τροποποιήσεις δόσης με βάση τις τρανσαμινάσες, βλ. παρά-
γραφο 4.2. Για αυξήσεις της ALT ή της AST > 3 – 5 x ULN που έχουν επιβεβαιωθεί από 
επαναλαμβανόμενες εξετάσεις, η αγωγή με RoActemra πρέπει να διακοπεί. 
Στους ασθενείς με συστηματική ΝΙΑ και τους ασθενείς με πολυαρθρική ΝΙΑ, τα επίπε-
δα των ALT και AST πρέπει να παρακολουθούνται στη δεύτερη έγχυση και μετέπειτα 
σύμφωνα με την ορθή κλινική πρακτική, βλ. παράγραφο 4.2. Αιματολογικές διαταραχές: 
Έχουν παρατηρηθεί μειώσεις του αριθμού των ουδετερόφιλων και των αιμοπεταλίων 
μετά τη χορήγηση 8 mg/kg tocilizumab σε συνδυασμό με ΜΤΧ (βλ. παράγραφο 4.8). 
Πιθανόν να υπάρχει αυξημένος κίνδυνος ουδετεροπενίας σε ασθενείς που έχουν λά-
βει προηγούμενη αγωγή με ανταγωνιστή του TNF. Σε ασθενείς που δεν έχουν λάβει 
προηγούμενη θεραπεία με RoActemra, η έναρξη της δεν συνιστάται σε ασθενείς με 
απόλυτο αριθμό ουδετερόφιλων (ANC) χαμηλότερο από 2 x 109/l. Η έναρξη της αγωγής 
με RoActemra σε ασθενείς με χαμηλά επίπεδα αιμοπεταλίων (αριθμό αιμοπεταλίων χα-
μηλότερο από 100 x 103/μl) πρέπει να γίνεται με προσοχή. Δεν συνιστάται η συνέχιση της 
θεραπείας σε ασθενείς που εμφανίζουν ΑNC <0,5 x 109/l ή αριθμό αιμοπεταλίων < 50 x 
103/μl. Η σοβαρή ουδετεροπενία πιθανόν να σχετίζεται με αυξημένο κίνδυνο σοβαρών 
λοιμώξεων, αν και δεν υπάρχει ξεκάθαρη συσχέτιση μεταξύ της μείωσης ουδετερόφιλων 
και της εμφάνισης σοβαρών λοιμώξεων σε κλινικές δοκιμές με το RoActemra μέχρι σή-
μερα. Στους ασθενείς με ΡΑ τα ουδετερόφιλα και τα αιμοπετάλια θα πρέπει να παρακο-

λουθούνται 4 με 8 εβδομάδες μετά την έναρξη της θεραπείας και στη συνέχεια σύμφωνα 
με την καθιερωμένη κλινική πρακτική. Για συνιστώμενες τροποποιήσεις δόσης με βάση 
τον ΑNC και τον αριθμό αιμοπεταλίων, βλ. παράγραφο 4.2. Στους ασθενείς με συστημα-
τική ΝΙΑ και τους ασθενείς με πολυαρθρική ΝΙΑ τα ουδετερόφιλα και τα αιμοπετάλια θα 
πρέπει να παρακολουθούνται στη δεύτερη έγχυση και μετέπειτα σύμφωνα με την ορθή 
κλινική πρακτική, βλ. παράγραφο 4.2. Λιπιδικές παράμετροι: Αυξήσεις στις λιπιδικές πα-
ραμέτρους, συμπεριλαμβανομένων της ολικής χοληστερόλης, της χαμηλής πυκνότητας 
λιποπρωτεϊνης (LDL), της υψηλής πυκνότητας λιποπρωτεϊνης (ΗDL) και των τριγλυκε-
ριδίων παρατηρήθηκαν σε ασθενείς που έλαβαν αγωγή με tocilizumab (βλ. παράγραφο 
4.8). Στην πλειοψηφία των ασθενών, δεν υπήρξε αύξηση των αθηρωματικών δεικτών και 
οι αυξήσεις της ολικής χοληστερόλης ανταποκρίθηκαν στη θεραπεία με αντιλιπιδαιμικούς 
παράγοντες. Στους ασθενείς με συστηματική ΝΙΑ, πολυαρθρική ΝΙΑ και ΡΑ η αξιολόγη-
ση των λιπιδικών παραμέτρων πρέπει να πραγματοποιείται 4 έως 8 εβδομάδες μετά 
την έναρξη της θεραπείας με RoActemra. Η διαχείριση των ασθενών πρέπει να γίνεται 
σύμφωνα με τις τοπικές κλινικές κατευθυντήριες γραμμές για τη διαχείριση της υπερλιπι-
δαιμίας. Νευρολογικές διαταραχές: 
Οι γιατροί πρέπει να είναι σε επαγρύπνηση για συμπτώματα που πιθανώς υποδηλώ-
νουν έναρξη κεντρικών απομυελινωτικών διαταραχών. Η πιθανότητα εμφάνισης κεντρι-
κής απομυελίνωσης με το RoActemra είναι άγνωστη επί του παρόντος. Κακοήθεια: Ο 
κίνδυνος κακοήθειας είναι αυξημένος σε ασθενείς με ΡΑ. Τα ανοσοτροποποιητικά φαρ-
μακευτικά προϊόντα ενδέχεται να αυξήσουν τον κίνδυνο κακοήθειας. Εμβολιασμοί: 
Τα εμβόλια από ζώντες ιούς και τα εμβόλια από εξασθενημένους ζώντες ιούς δεν πρέπει 
να χορηγούνται σε συνδυασμό με το RoActemra, καθώς η κλινική ασφάλεια δεν έχει επι-
βεβαιωθεί. Σε μία τυχαιοποιημένη μελέτη ανοιχτής επισήμανσης, ενήλικες ασθενείς με 
ΡΑ υπό θεραπεία με Roactemra και ΜΤΧ ήταν ικανοί να αναπτύξουν μία αποτελεσματική 
απάντηση, η οποία ήταν συγκρίσιμη με την απάντηση των ασθενών υπό θεραπεία με 
ΜΤΧ μόνο, και στα δύο εμβόλια τόσο του 23-δύναμου πολυσακχαριδικού εμβολίου του 
πνευμονιόκοκκου όσο και και του εμβολίου για τον τοξοειδή τέτανο. Συνιστάται όλοι οι 
ασθενείς, ιδιαίτερα οι ασθενείς με συστηματική ΝΙΑ και οι ασθενείς με πολυαρθρική ΝΙΑ 
να έχουν ολοκληρώσει όλες τις ανοσοποιήσεις τους σύμφωνα με τις ισχύουσες οδηγίες 
για την ανοσοποίηση, πριν την έναρξη της θεραπείας με RoActemra. Το διάστημα μεταξύ 
των εμβολιασμών με ζώντες ιούς και της έναρξης της θεραπείας με RoActemra πρέπει 
να είναι σύμφωνο με τις ισχύουσες οδηγίες του εμβολιασμού σχετικά με τους ανοσοκα-
τασταλτικούς παράγοντες. Καρδιαγγειακός κίνδυνος: Οι ασθενείς με ΡΑ έχουν αυξημένο 
κίνδυνο εμφάνισης καρδιαγγειακών διαταραχών και πρέπει να γίνει διαχείριση των πα-
ραγόντων κινδύνου που αντιμετωπίζουν (π.χ. υπέρταση, υπερλιπιδαιμία) ως μέρος της 
συνήθους περίθαλψης. Συνδυασμός με ανταγωνιστές TNF: Δεν υπάρχει εμπειρία από 
τη χρήση του RoActemra σε συνδυασμό με ανταγωνιστές TNF ή άλλες βιολογικές θερα-
πείες σε ασθενείς με ΡΑ, ασθενείς με συστηματική ΝΙΑ ή ασθενείς με πολυαρθρική ΝΙΑ. 
Δεν συνιστάται η χρήση του RoActemra σε συνδυασμό με άλλους βιολογικούς παράγο-
ντες. Νάτριο: Το παρόν φαρμακευτικό προϊόν περιέχει 1,17 mmol (ή 26,55 mg) νατρίου 
ανά μέγιστη δόση 1200 mg. Να λαμβάνεται υπόψη από ασθενείς που ακολουθούν δίαιτα 
με ελεγχόμενη ποσότητα νατρίου. Οι δόσεις μικρότερες από 1025 mg αυτού του φαρ-
μακευτικού προϊόντος περιέχουν λιγότερο από 1 mmol νατρίου (23 mg), δηλ. είναι ουσι-
αστικά “ελεύθερο νατρίου”. Παιδιατρικός πληθυσμός: Ασθενείς με συστηματική ΝΙΑ: 
Το σύνδρομο ενεργοποίησης των μακροφάγων (MAS) είναι μια σοβαρή απειλητική 
για τη ζωή διαταραχή που μπορεί να εμφανισθεί σε ασθενείς με συστηματική ΝΙΑ. Σε 
κλινικές δοκιμές, η tocilizumab δεν έχει μελετηθεί σε ασθενείς κατά τη διάρκεια ενός 
επεισοδίου ενεργού συνδρόμου ενεργοποιήσης των μακροφάγων. 4.8Ανεπιθύμητες 
ενέργειες: Ασθενείς με PA: Σύνοψη του προφίλ ασφάλειας: Οι πιο συχνά αναφερό-
μενες ανεπιθύμητες ενέργειες (ADR) (εμφάνιση σε ποσοστό ≥ 5%των ασθενών υπό θε-
ραπεία με tocilizumab ως μονοθεραπεία ή σε συνδυασμό με DMARDs) ήταν λοιμώξεις 
του ανώτερου αναπνευστικού συστήματος, ρινοφαρυγγίτιδα, κεφαλαλγία, υπέρταση και 
αυξημένη ALT. Οι πιο σοβαρές ανεπιθύμητες ενέργειες (ADR) ήταν οι σοβαρές λοιμώ-
ξεις, οι επιπλοκές της εκκολπωματίτιδας και οι αντιδράσεις υπερευαισθησίας. Ασθενείς 
με PA: Η ασφάλεια της tocilizumab έχει διερευνηθεί μέσω 4 ελεγχόμενων μελετών με 
εικονικό φάρμακο (μελέτες II, III, IV και V), 1 μελέτης ελεγχόμενης με MTX (μελέτη Ι) και 
στις περιόδους παράτασής τους (βλ. παράγραφο 5.1). 
Η διπλά τυφλή ελεγχόμενη περίοδος ήταν 6 μήνες σε τέσσερις μελέτες (μελέτες I, III, IV 
και V) και μέχρι 2 χρόνια σε μια μελέτη (μελέτη ΙΙ). Στις διπλά τυφλές ελεγχόμενες μελέτες, 
774 ασθενείς λάμβαναν 4 mg/kg tocilizumab σε συνδυασμό με MTX, 1870 ασθενείς 
λάμβαναν 8 mg/kg tocilizumab σε συνδυασμό με MTX ή άλλα τροποποιητικά της νό-
σου αντιρευματικά φάρμακα (DMARDs) και 288 ασθενείς λάμβαναν μονοθεραπεία με 
8 mg/kg tocilizumab. Στον πληθυσμό μακροχρόνιας έκθεσης συμπεριλαμβάνονται όλοι 
οι ασθενείς, οι οποίοι έλαβαν τουλάχιστον μια δόση tocilizumab, είτε στην διπλά τυφλή 
ελεγχόμενη περίοδο ή στην ανοικτής επισήμανσης φάση παράτασης των μελετών. Από 
τους 4009 ασθενείς σε αυτό τον πληθυσμό, 3577 έλαβαν θεραπεία για τουλάχιστον 6 
μήνες, 3296 για τουλάχιστον 1 χρόνο, 2806 έλαβαν θεραπεία για τουλάχιστον 2 χρό-
νια και 1222 για 3 χρόνια. Οι ADRs που παρατίθενται στον Πίνακα 1 παρουσιάζονται 
κατά κατηγορίες οργάνου συστήματος και συχνότητας, που ορίζονται χρησιμοποιώντας 
τα ακόλουθα κριτήρια: πολύ συχνές (≥1/10), συχνές (≥1/100 έως <1/10), όχι συχνές 
(≥1/1.000 έως <1/100), σπάνιες (>1/10.000 έως <1/1.000) ή πολύ σπάνιες (<1/10.000). 
Εντός κάθε κατηγορίας συχνότητας εμφάνισης, οι ανεπιθύμητες ενέργειες παρατίθενται 
κατά φθίνουσα σειρά σοβαρότητας. Πίνακας 1. Σύνοψη των ADRs που παρουσιάστηκαν 
σε ασθενείς με ΡΑ που λάμβαναν tocilizumab ως μονοθεραπεία ή σε συνδυασμό με 
MTX ή άλλα DMARDs στη διπλά τυφλή ελεγχόμενη περίοδο 

Κατηγορία 
Οργάνου- Συ-

στήματος 

Πολύ συχνές Συχνές Όχι συχνές

Λοιμώξεις και 
παρασιτώσεις

Λοιμώξεις 
του ανώτερου 
αναπνευστικού 
συστήματος 

Κυτταρίτιδα, Πνευμονία, 
Απλός στοματικός έρπης, 
Έρπητας ζωστήρας

Εκκολπωματίτιδα

Διαταραχές 
του γαστρε-
ντερικού 
συστήματος

Κοιλιακό άλγος, Εξέλ-
κωση του στόματος, 
Γαστρίτιδα

Στοματίτιδα, Γαστρικό 
έλκος

Διαταραχές 
του δέρματος 
και του 
υποδόριου 
ιστού

Εξάνθημα, Κνησμός, 
Κνίδωση

Διαταραχές 
του νευρικού 
συστήματος

Κεφαλαλγία, Ζάλη

Παρακλινικές 
Εξετάσεις

Αυξημένες ηπατικές 
τρανσαμινάσες, Αυξημένο 
βάρος, Αυξημένη ολική 
χολερυθρίνη*

Αγγειακές 
διαταραχές

Υπέρταση

Κατηγορία 
Οργάνου- Συ-

στήματος 

Πολύ συχνές Συχνές Όχι συχνές

Διαταραχές 
του αιμοποι-
ητικού και 
του λεμφικού 
συστήματος

Λευκοπενία, Ουδετερο-
πενία

Διαταραχές 
του μεταβολι-
σμού και της 
θρέψης

Υπερχοληστε-
ρο-λαιμία*

Υπερτριγλυκεριδαιμία

Γενικές δια-
ταραχές και 
καταστάσεις 
της οδού 
χορήγησης

Περιφερικό οίδημαΑντι-
δράσεις Υπερευαισθησίας

Οφθαλμικές 
διαταραχές

Επιπεφυκίτιδα

Διαταραχές 
του ανα-
πνευστικού 
συστήματος, 
του θώρακα 
και του μεσο-
θωρακίου

Βήχας, Δύσπνοια

Διαταραχές 
των νεφρών

Νεφρολιθίαση

Διαταρα-
χές του 
ενδοκρινικού 
συστήματος

Υποθυρεοειδισμός

Συμπεριλαμβάνει αυξήσεις που συλλέγονται ως μέρος της συνήθους εργαστηριακής 
παρακολούθησης (βλέπω το παρακάτω κείμενο).
Λοιμώξεις : Στις 6μηνιαίες ελεγχόμενες μελέτες το ποσοστό όλων των λοιμώξεων που 
αναφέρθηκαν με αγωγή 8 mg/kg tocilizumab σε συνδυασμό με αγωγή με DMARD ήταν 
127 συμβάματα ανά 100 ασθενοέτη σε σύγκριση με 112 συμβάματα ανά 100 ασθενοέτη 
στην ομάδα που έλαβε εικονικό φάρμακο μαζί με DMARD. Στον πληθυσμό μακροχρόνι-
ας έκθεσης, το συνολικό ποσοστό των λοιμώξεων με RoActemra ήταν 108 συμβάματα 
ανά 100 ασθενοέτη σε έκθεση. Στις 6μηνιαίες ελεγχόμενες κλινικές μελέτες, το ποσοστό 
των σοβαρών λοιμώξεων με 8 mg/kg tocilizumab σε συνδυασμό με DMARD ήταν 5,3 
συμβάματα ανά 100 ασθενοέτη έκθεσης σε σύγκριση με 3,9 συμβάματα ανά 100 ασθε-
νοέτη έκθεσης στην ομάδα που έλαβε εικονικό φάρμακο μαζί με DMARD. Στη μελέτη 
μονοθεραπείας το ποσοστό των σοβαρών λοιμώξεων ήταν 3,6 συμβάματα ανά 100 
ασθενοέτη έκθεσης στην ομάδα tocilizumab σε σύγκριση με 1,5 συμβάματα ανά 100 
ασθενοέτη έκθεσης στην ομάδα που έλαβε ΜΤΧ.

Στον πληθυσμό μακροχρόνιας έκθεσης, το συνολικό ποσοστό των σοβαρών λοιμώξεων 
(βακτηριακών, ιογενών και μυκητιασικών) ήταν 4,7 συμβάματα ανά 100 ασθενείς- έτη. 
Στις σοβαρές λοιμώξεις που αναφέρθηκαν, ορισμένες με αποτέλεσμα θάνατο, συμπερι-
λαμβάνονται ενεργός φυματίωση, η οποία μπορεί να εμφανιστεί με ενδοπνευμονική ή 
εξωπνευμονική νόσο, επεμβατικές πνευμονικές λοιμώξεις, συμπεριλαμβανομένης της 
καντιντίασης, ασπεργίλλωσης, κοκκιδιοειδομυκητίασης και πνευμονίας jirovecii , πνευ-
μονία, κυτταρίτιδα, έρπης ζωστήρας, γαστρεντερίτιδα, εκκολπωματίτιδα, σηψαιμία και 
βακτηριακή αρθρίτιδα. Αναφέρθηκαν περιπτώσεις ευκαιριακών λοιμώξεων. Διάμεση 
πνευμονοπάθεια: Η επηρεασμένη πνευμονική λειτουργία μπορεί να αυξήσει τον κίνδυνο 
ανάπτυξης λοιμώξεων. Υπήρξαν αναφορές μετά την κυκλοφορία διάμεσης πνευμονοπά-
θειας (συμπεριλαμβανομένης της πνευμονίτιδας και της πνευμονικής ίνωσης), μερικές εκ 
των οποίων είχαν θανατηφόρες εκβάσεις. Γαστρεντερική διάτρηση: Κατά τη διάρκεια 
ελεγχόμενων 6μηνιαίων κλινικών δοκιμών, το συνολικό ποσοστό γαστρεντερικής διάτρη-
σης ήταν 0,26 συμβάματα ανά 100 ασθενοέτη στη θεραπεία με tocilizumab. Στον πληθυ-
σμό μακροχρόνιας έκθεσης το συνολικό ποσοστό γαστρεντερικής διάτρησης ήταν 0,28 
συμβάματα ανά 100 ασθενοέτη. Αναφορές για γαστρεντερική διάτρηση με tocilizumab 
αναφέρθηκαν κυρίως ως επιπλοκές εκκολπωματίτιδας, στις οποίες συγκαταλέγονται η 
γενικευμένη πυώδης περιτονίτιδα, η διάτρηση του κατώτερου γαστρεντερικού συστήμα-
τος, συρίγγια και απόστημα. Αντιδράσεις σχετιζόμενες με την έγχυση: Στις 6μηνιαίες 
ελεγχόμενες κλινικές μελέτες, οι ανεπιθύμητες ενέργειες που σχετίζονται με την έγχυση 
(επιλεγμένα συμβάματα που εμφανίστηκαν κατά τη διάρκεια της έγχυσης ή εντός 24 
ωρών από την έγχυση) αναφέρθηκαν σε ποσοστό 6,9% των ασθενών της ομάδας που 
λάμβανε 8 mg/kg tocilizumab σε συνδυασμό με DMARD και σε ποσοστό 5,1% των ασθε-
νών της ομάδας που λάμβανε εικονικό φάρμακο μαζί με DMARD. Τα συμβάματα που 
αναφέρθηκαν κατά τη διάρκεια της έγχυσης αφορούσαν κατά κύριο λόγο υπερτασικά 
επεισόδια. Τα συμβάματα που αναφέρθηκαν εντός 24 ωρών από το τέλος της έγχυσης 
αφορούσαν κεφαλαλγία και δερματικές αντιδράσεις (εξάνθημα, κνίδωση). Αυτές οι ανεπι-
θύμητες ενέργειες δεν ήταν περιοριστικές για τη θεραπεία. Το ποσοστό των αναφυλακτι-
κών αντιδράσεων (οι οποίες εμφανίστηκαν συνολικά σε 8 από τους 4009 ασθενείς, πο-
σοστό 0,2%) ήταν αρκετές φορές υψηλότερο με τη δόση των 4 mg/kg σε σύγκριση με τη 
δόση των 8 mg/kg. Κλινικά σημαντικές αντιδράσεις υπερευαισθησίας σχετιζόμενες με 
tocilizumab, λόγω των οποίων χρειάστηκε να διακοπεί η αγωγή, αναφέρθηκαν συνολικά 
σε 56 από τους 4009 ασθενείς (1,4%) στους οποίους χορηγήθηκε tocilizumab κατά τη 
διάρκεια των ελεγχόμενων και των ανοιχτών κλινικών μελετών. Αυτές οι αντιδράσεις πα-
ρατηρήθηκαν σε γενικές γραμμές μεταξύ της δεύτερης και της πέμπτης έγχυσης 
tocilizumab (βλ. παράγραφο 4.4). Αναφυλαξία με αποτέλεσμα θάνατο αναφέρθηκε μετά 
την άδεια κυκλοφορίας του φαρμάκου κατά τη διάρκεια της θεραπείας με tocilizumab (βλ. 
παράγραφο 4.4). Ανοσογονικότητα: Στις 6μηνιαίες ελεγχόμενες κλινικές δοκιμές εξετά-
στηκαν συνολικά 2.876 ασθενείς για αντισώματα κατά της tocilizumab. Από τους 46 
ασθενείς (1,6%) που ανέπτυξαν αντισώματα κατά της tocilizumab, οι 6 παρουσίασαν μια 
σχετιζόμενη ιατρικά σημαντική αντίδραση υπερευαισθησίας, η οποία οδήγησε 5 απ’ αυ-
τούς σε μόνιμη διακοπή της θεραπείας. Τριάντα ασθενείς (1,1%) ανέπτυξαν εξουδετερω-
τικά αντισώματα. Αιματολογικές διαταραχές: Ουδετερόφιλα: Στις 6μηνιαίες ελεγχόμε-
νες κλινικές δοκιμές εμφανίστηκε μείωση του αριθμού ουδετερόφιλων κάτω από 1 x 109/l 
σε ποσοστό 3,4% των ασθενών που λάμβαναν 8 mg/kg tocilizumab σε συνδυασμό με 
DMARDs, έναντι ποσοστού <0,1 % των ασθενών που λάμβαναν εικονικό φάρμακο με 
DMARDs. Οι μισοί περίπου ασθενείς που ανέπτυξαν ANC < 1 x 109/l παρουσίασαν αυτή 
τη μείωση εντός 8 εβδομάδων από την έναρξη της θεραπείας. Μειώσεις κάτω από 0,5 x 
109 / l αναφέρθηκαν σε 0,3% των ασθενών που λάμβαναν 8 mg/kg tocilizumab με 
DMARDs. Έχουν αναφερθεί λοιμώξεις με ουδετεροπενία. Κατά τη διάρκεια της διπλά 
τυφλής ελεγχόμενης περιόδου και κατά την μακροχρόνια έκθεση, η γενική εικόνα και η 
επίπτωση των μειώσεων στον αριθμό ουδετερόφιλων παρέμειναν συμβατές με ότι πα-
ρατηρήθηκε στις 6μηνιαίες ελεγχόμενες κλινικές δοκιμές. Αιμοπετάλια: Στις 6μηνιαίες 
ελεγχόμενες κλινικές δοκιμές παρατηρήθηκε μείωση του αριθμού αιμοπεταλίων κάτω 

του 100 x 103/ μl σε ποσοστό 1,7% των ασθενών που λάμβαναν 8 mg/kg tocilizumab σε 
συνδυασμό με DMARDs, έναντι ποσοστού <1% των ασθενών που λάμβαναν εικονικό 
φάρμακο με DMARDs. Αυτές οι μειώσεις δε συνοδεύτηκαν από αιμορραγικά συμβάμα-
τα. Κατά τη διάρκεια της διπλά τυφλής ελεγχόμενης περιόδου και κατά την μακροχρόνια 
έκθεση, η γενική εικόνα και η επίπτωση των μειώσεων του αριθμού αιμοπεταλίων παρέ-
μειναν συμβατές με ότι παρατηρήθηκε στις 6μηνιαίες ελεγχόμενες κλινικές δοκιμές. 
Έχουν εκδηλωθεί πολύ σπάνια αναφορές πανκυτταροπενίας μετά την κυκλοφορία του 
φαρμάκου. Αυξήσεις ηπατικών τρανσαμινασών: Στις 6μηνιαίες ελεγχόμενες κλινικές δο-
κιμές παρατηρήθηκαν παροδικές αυξήσεις της ALT/AST >3 x ULN σε ποσοστό 2,1% των 
ασθενών που λάμβαναν 8 mg/kg tocilizumab, έναντι ποσοστού 4,9% των ασθενών που 
λάμβαναν MTX και σε ποσοστό 6,5% των ασθενών που λάμβαναν 8 mg/kg tocilizumab 
μαζί με DMARDs έναντι 1,5% ασθενών που λάμβαναν εικονικό φάρμακο σε συνδυασμό 
με DMARDs. Η προσθήκη δυνητικά ηπατοτοξικών φαρμάκων (π.χ. MTX) στη μονοθερα-
πεία με tocilizumab είχε ως αποτέλεσμα να γίνουν συχνότερες αυτές οι αυξήσεις. Οι αυ-
ξήσεις της ALT/AST >5 x ULN παρατηρήθηκαν σε ποσοστό 0,7% των ασθενών σε μο-
νοθεραπεία με tocilizumab και σε 1,4% των ασθενών σε αγωγή με tocilizumab και 
DMARD, η πλειονότητα των οποίων διέκοψαν μόνιμα την αγωγή με tocilizumab. Αυτές 
οι αυξήσεις δεν συσχετίστηκαν με κλινικά σημαντική αύξηση της άμεσης χολερυθρίνης 
ούτε με κλινικές ενδείξεις ηπατίτιδας ή ηπατικής δυσλειτουργίας. Κατά τη διάρκεια της 
διπλά τυφλής ελεγχόμενης περιόδου, η επίπτωση της αύξησης της έμμεσης χολερυθρί-
νης μεγαλύτερης από το ανώτερο φυσιολογικό όριο, η οποία συλλέχθηκε ως συνήθης 
εργαστηριακή παράμετρος, είναι 6,2% σε ασθενείς που λάμβαναν 8 mg/kg tocilizumab 
και DMARD. Το 5,8% του συνόλου των ασθενών εμφάνισε αύξηση της έμμεσης χολερυ-
θρίνης > 1 έως 2 x ULN και το 0,4% είχε αύξηση > 2 x ULN. Κατά τη διάρκεια της διπλά 
τυφλής ελεγχόμενης περιόδου και κατά τη μακροχρόνια έκθεση, η γενική εικόνα και η 
επίπτωση των αυξήσεων της ALT/AST παρέμειναν συμβατές με ότι παρατηρήθηκε στις 
6μηνιαίες ελεγχόμενες κλινικές δοκιμές. Λιπιδικές παράμετροι : Κατά τη διάρκεια 6μηνιαί-
ων ελεγχόμενων δοκιμών αναφέρθηκαν συχνά αυξήσεις στις λιπιδικές παραμέτρους, 
όπως η ολική χοληστερόλη, τα τριγλυκερίδια, η χοληστερόλη LDL και/ή η χοληστερόλη 
HDL. Με τη συνήθη εργαστηριακή παρακολούθηση παρατηρήθηκε ότι περίπου το 24% 
των ασθενών που λάμβαναν RoActemra σε κλινικές δοκιμές εμφάνισαν συνεχείς αυξή-
σεις στην ολική χοληστερόλη ≥ 6,2 mmol/ l, 15% εμφάνισαν συνεχή αύξηση στην LDL 
έως ≥ 4,1 mmol/l. Οι αυξήσεις των λιπιδικών παραμέτρων αντιμετωπίστηκαν αποτελε-
σματικά μέσω αγωγής με αντιλιπιδαιμικούς παράγοντες. Κατά τη διάρκεια της διπλά τυ-
φλής ελεγχόμενης περιόδου και κατά την μακροχρόνια έκθεση, η γενική εικόνα και η 
επίπτωση των αυξήσεων στις λιπιδικές παραμέτρους παρέμειναν συμβατές με ότι παρα-
τηρήθηκε στις 6μηνιαίες ελεγχόμενες κλινικές δοκιμές. Κακοήθειες: Τα κλινικά δεδομένα 
δεν επαρκούν για την αξιολόγηση της ενδεχόμενης επίπτωσης κακοήθειας λόγω έκθε-
σης στο tocilizumab. Οι αξιολογήσεις της μακροπρόθεσμης ασφάλειας βρίσκονται σε 
εξέλιξη. Δερματικές αντιδράσεις: Μετά την κυκλοφορία του προϊόντος υπήρξαν πολύ 
σπάνιες αναφορές του συνδρόμου Stevens-Johnson. Aσθενείς με συστηματική ΝΙΑ 
και πολυαρθρική ΝΙΑ: Η ασφάλεια της toclizumab στον παιδιατρικό πληθυσμό συνοψί-
ζεται στις παραγράφους για την πολυαρθρική νεανική ιδιοπαθή αρθρίτιδα και τη συστη-
ματική νεανική ιδιοπαθή αρθρίτιδα που ακολουθούν. Σε γενικές γραμμές, οι ανεπιθύμη-
τες αντιδράσεις στους ασθενείς με πολυαρθρική νεανική ιδιοπαθή αρθρίτιδα και 
συστηματική νεανική ιδιοπαθή αρθρίτιδα ήταν παρόμοιες ως προς το είδος με αυτές που 
παρατηρήθηκαν στους ασθενείς με ρευματοειδή αρθρίτιδα, βλ. παράγραφο 4.8. Οι ανε-
πιθύμητες αντιδράσεις σε ασθενείς με πολυαρθρική νεανική ιδιοπαθή αρθρίτιδα και συ-
στηματική νεανική ιδιοπαθή αρθρίτιδα που έλαβαν θεραπεία με tocilizumab περιγράφο-
νται στη συνέχεια και παρουσιάζονται στον Πίνακα 2 κατά κατηγορίες οργανικού 
συστήματος και συχνότητας, που ορίζονται χρησιμοποιώντας την ακόλουθη σύμβαση: 
πολύ συχνή (≥ 1/10), συχνή (≥ 1/100 έως <  1/10) ή όχι συχνή (≥1/1.000 έως < 1/100). 
Πίνακας 2: Σύνοψη των ανεπιθύμητων αντιδράσεων που παρουσιάστηκαν σε ασθενείς 
με συστηματική ΝΙΑ ή πολυαρθρική ΝΙΑ που ελάμβαναν tocilizumab ως μονοθεραπεία ή 
σε συνδυασμό με MTX. 

Κατηγορία 
Οργανικού - 
Συστήματος 

Προτιμώμενος όρος Συχνότητα

Λοιμώξεις και παρασιτώσεις Πολύ συχνές Συχνές Όχι συχνές

Λοιμώξεις του ανώ-
τερου αναπνευστι-
κού συστήματος 

πολυαρθρική 
ΝΙΑ, συστη-
ματική ΝΙΑ

Ρινοφαρυγγίτιδα πολυαρθρική 
ΝΙΑ, συστη-
ματική ΝΙΑ

Διαταραχές του γαστρεντερικού 
συστήματος

Ναυτία πολυαρθρι-
κή ΝΙΑ

Διάρροια πολυαρ-
θρική ΝΙΑ, 
συστηματι-
κή ΝΙΑ

Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της 
οδού χορήγησης

Σχετιζόμενες με την 
έγχυση αντιδράσεις

πολυαρ-
θρική ΝΙΑ1, 
συστηματι-
κή ΝΙΑ2

Διαταραχές του νευρικού συστήματος

Κεφαλαλγία πολυαρθρική 
ΝΙΑ

συστηματι-
κή ΝΙΑ

Παρακλινικές εξετάσεις

Αυξημένες ηπατικές 
τρανσαμινάσες

πολυαρθρι-
κή ΝΙΑ

Μείωση στον αριθμό 
των ουδετεροφίλων

συστηματική 
ΝΙΑ

πολυαρθρι-
κή ΝΙΑ

Μειωμένος αριθμός 
αιμοπεταλίων

συστηματι-
κή ΝΙΑ

πολυαρθρι-
κή ΝΙΑ

Αυξημένη χοληστε-
ρόλη

συστηματι-
κή ΝΙΑ

πολυαρθρι-
κή ΝΙΑ

1. Τα σχετιζόμενα με την έγχυση συμβάματα αντίδρασης στους ασθενείς με πολυαρθρική 
ΝΙΑ περιελάμβαναν, μεταξύ άλλων, την κεφαλαλγία, τη ναυτία και την υπόταση
2. Τα σχετιζόμενα με την έγχυση συμβάματα αντίδρασης στους ασθενείς με συστηματική 
ΝΙΑ περιελάμβαναν, μεταξύ άλλων, το εξάνθημα, την κνίδωση, τη διάρροια, την επιγα-
στρική δυσφορία, την αρθραλγία και την κεφαλαλγία.



Ασθενείς με πολυαρθρική ΝΙΑ: Η ασφάλεια της tocilizumab στην πολυαρθρική NIA με-
λετήθηκε σε 188 ασθενείς ηλικίας από 2 έως 17 ετών. Η συνολική έκθεση του ασθενούς 
ήταν 184,4 ασθενοέτη. Η συχνότητα των ανεπιθύμητων αντιδράσεων στους ασθενείς 
με πολυαρθρική ΝΙΑ παρατίθεται στον Πίνακα 2. Οι τύποι των ανεπιθύμητων αντιδρά-
σεων στους ασθενείς με πολυαρθρική ΝΙΑ ήταν παρόμοιοι με αυτούς που παρατηρή-
θηκαν στους ασθενείς με ΡΑ και συστηματική ΝΙΑ, βλ. παράγραφο 4.8. Συγκριτικά με 
τον ενήλικο πληθυσμό με ΡΑ, τα συμβάματα ρινοφαρυγγίτιδας, κεφαλαλγίας, ναυτίας 
και μειωμένου αριθμού ουδετεροφίλων αναφέρονταν συχνότερα στον πληθυσμό με 
πολυαρθρική ΝΙΑ. Τα συμβάματα της αυξημένης χοληστερόλης αναφέρονταν λιγότερο 
συχνά στον πληθυσμό της πολυαρθρικής ΝΙΑ σε σχέση με την ενήλικο πληθυσμό με 
ΡΑ. Λοιμώξεις: Το ποσοστό των λοιμώξεων σε όλον τον πληθυσμό που εκτέθηκε στο 
tocilizumab ήταν 163,7 ανά 100 ασθενείς –έτη. Στα συχνότερα παρατηρηθέντα συμβά-
ματα ήταν η ρινοφαρυγγίτιδα και οι λοιμώξεις της ανώτερης αναπνευστικής οδού. Το πο-
σοστό των σοβαρών λοιμώξεων ήταν αριθμητικά υψηλότερο στους ασθενείς με βάρος 
<30 kg υπό θεραπεία με 10 mg/kg tocilizumab (12,2 ανά 100 έτη ασθενούς) συγκριτικά 
με τους ασθενείς με βάρος ≥30 kg, υπό θεραπεία με 8  mg/kg tocilizumab (4,0 ανά 100 
έτη ασθενούς). Η επίπτωση των λοιμώξεων που οδήγησαν σε διακοπές της δόσης ήταν, 
επίσης, αριθμητικά υψηλότερη στους ασθενείς με βάρος <30 kg υπό θεραπεία με 10 mg/
kg tocilizumab (21,4%) συγκριτικά με τους ασθενείς με βάρος ≥30 kg, υπό θεραπεία 
με 8 mg/kg tocilizumab (7,6%). Αντιδράσεις σχετιζόμενες με την έγχυση: Στους ασθε-
νείς με πολυαρθρική ΝΙΑ, ως αντιδράσεις σχετιζόμενες με την έγχυση ορίζονται όλα τα 
συμβάματα που παρουσιάζονται κατά τη διάρκεια ή εντός 24 ωρών από μία έγχυση. Σε 
όλο τον πληθυσμό έκθεσης στο tocilizumab, 11 ασθενείς (5,9%) παρουσίασαν σχετιζό-
μενες με την έγχυση αντιδράσεις κατά τη διάρκεια της έγχυσης και 38 ασθενείς (20,2%) 
παρουσίασαν σύμβαμα μέσα σε διάστημα 24 ωρών από την έγχυση. Τα συνηθέστερα 
συμβάματα που σημειώθηκαν κατά τη διάρκεια της έγχυσης ήταν η κεφαλαλγία, η ναυτία 
και η υπόταση και, σε διάστημα 24 ωρών από την έγχυση, ήταν η ζάλη και η υπόταση. Σε 
γενικές γραμμές, οι ανεπιθύμητες αντιδράσεις στο φάρμακο που παρατηρήθηκαν κατά 
τη διάρκεια και εντός 24 ωρών από την έγχυση ήταν παρόμοιες ως προς το είδος με 
αυτές που παρατηρήθηκαν στους ασθενείς με ΡΑ και συστηματική ΝΙΑ, βλ. παράγραφο 
4.8. Δεν αναφέρθηκαν κλινικά σημαντικές αντιδράσεις υπερευαισθησίας σχετιζό-
μενες με τη tocilizumab και χρήζουσες διακοπής της θεραπείας.
Ανοσογονικότητα: Ένας ασθενής στην ομάδα των 10 mg/kg < 30kg ανέπτυξε θετικά 
αντισώματα κατά της tocilizumab χωρίς να αναπτύξει αντίδραση υπερευαισθησίας και 
στη συνέχεια αποσύρθηκε από τη μελέτη. 
Ουδετερόφιλα: Κατά τον τακτικό εργαστηριακό έλεγχο σε όλον τον πληθυσμό που εκτέ-
θηκε στην tocilizumab, μείωση στον αριθμό των ουδετεροφίλων κάτω από 1 × 109/L ση-
μειώθηκε στο 3,7% των ασθενών.
Αιμοπετάλια: Κατά τον τακτικό εργαστηριακό έλεγχο σε όλον τον πληθυσμό που εκτέθη-
κε στη tocilizumab, 1% των ασθενών εμφάνισε μείωση στον αριθμό των αιμοπεταλίων 
σε ≤ 50 Χ 103/µL χωρίς σχετιζόμενα αιμορραγικά συμβάματα. Αυξήσεις ηπατικών τραν-
σαμινασών: Κατά τον τακτικό εργαστηριακό έλεγχο σε όλον τον πληθυσμό που εκτέθηκε 
στη tocilizumab, παρατηρήθηκε αύξηση στην ALT ή την AST ≥ 3xULN στο 3,7% και <1% 
των ασθενών, αντίστοιχα. Λιπιδικές παράμετροι: Κατά τον τακτικό εργαστηριακό έλεγχο 
σε όλον τον πληθυσμό που εκτέθηκε στη tocilizumab, παρατηρήθηκε αύξηση στην ολική 
χοληστερόλη >1,5-2 x ULN σε έναν ασθενή (0,5%) και αύξηση στην LDL >1,5-2 x ULN 
σε έναν ασθενή (0,5%). Ασθενείς με συστηματική ΝΙΑ: Η ασφάλεια της tocilizumab στη 
συστηματική NIA μελετήθηκε σε 112 ασθενείς ηλικίας από 2 έως 17 ετών. Στη διπλά 
τυφλή, ελεγχόμενη φάση 12 εβδομάδων, 75 ασθενείς έλαβαν θεραπεία με tocilizumab 
(8 mg/kg ή 12 mg/kg με βάση το σωματικό βάρος). Μετά από 12 εβδομάδες ή κατά τη 
χρονική στιγμή της αλλαγής σε tocilizumab, λόγω της επιδείνωσης της νόσου, οι ασθε-
νείς έλαβαν θεραπεία στην ανοικτής επισήμανσης φάση παράτασης που βρίσκεται σε 
εξέλιξη. Σε γενικές γραμμές, οι ανεπιθύμητες αντιδράσεις στους ασθενείς με συστηματική 
ΝΙΑ ήταν παρόμοιες ως προς το είδος με αυτές που παρατηρήθηκαν στους ασθενείς με 
ΡΑ, βλ. παράγραφο 4.8. Η συχνότητα των ανεπιθύμητων αντιδράσεων στους ασθενείς 
με συστηματική ΝΙΑ παρατίθεται στον Πίνακα 2. Συγκριτικά με τον ενήλικο πληθυσμό με 
ΡΑ, οι ασθενείς με συστηματική ΝΙΑ εμφάνισαν υψηλότερη συχνότητα ρινοφαρυγγίτιδας, 
μείωση του αριθμού των ουδετεροφίλων, αυξημένες ηπατικές τρανσαμινάσες και διάρ-
ροια. Τα συμβάματα της αυξημένης χοληστερόλης αναφέρονταν λιγότερο συχνά στον 
πληθυσμό της συστηματικής ΝΙΑ σε σχέση με την ενήλικο πληθυσμό με ΡΑ. Λοιμώξεις: 
Στην ελεγχόμενη φάση διάρκειας 12 εβδομάδων, το ποσοστό όλων των λοιμώξεων στην 
ομάδα της tocilizumab ήταν 344,7 ανά 100 ασθενοέτη και 287,0 ανά 100 ασθενοέτη στην 
ομάδα που έλαβε το εικονικό φάρμακο. Στην ανοιχτής επισήμανσης φάση παράτασης 
που βρίσκεται σε εξέλιξη (Μέρος ΙΙ), το συνολικό ποσοστό των λοιμώξεων παρέμεινε 
παρόμοιο στα 306,6 συμβάματα ανά 100 ασθενοέτη.
Στην ελεγχόμενη φάση διάρκειας 12 εβδομάδων, το ποσοστό των σοβαρών λοιμώξεων 
στην ομάδα της tocilizumab ήταν 11,5 ανά 100 ασθενοέτη. Στον ένα χρόνο στην ανοι-
κτής επισήμανσης φάση παράτασης που βρίσκεται σε εξέλιξη, το συνολικό ποσοστό των 
σοβαρών λοιμώξεων παρέμεινε σταθερό στα 11,3 συμβάματα ανά 100 ασθενοέτη. Οι 
αναφερθείσες σοβαρές λοιμώξεις ήταν παρόμοιες με αυτές που παρατηρήθηκαν στους 
ασθενείς με ΡΑ με την προσθήκη της ανεμευλογιάς και της μέσης ωτίτιδας. Αντιδράσεις 
σχετιζόμενες με την έγχυση: Ως αντιδράσεις που σχετίζονται με την έγχυση ορίζονται όλα 
τα συμβάματα που παρουσιάζονται κατά τη διάρκεια ή εντός 24 ωρών από μια έγχυ-
ση. Στην ελεγχόμενη φάση διάρκειας 12 εβδομάδων, 4% των ασθενών της ομάδας της 
tocilizumab παρουσίασε συμβάματα που συνέβησαν κατά την έγχυση. Ένα σύμβαμα 
(αγγειοοίδημα) θεωρήθηκε σοβαρό και απειλητικό για τη ζωή και ο ασθενής διέκοψε 
τη θεραπεία της μελέτης. Στην ελεγχόμενη φάση διάρκειας 12 εβδομάδων, 16% των 
ασθενών της ομάδας της tocilizumab και 5,4% των ασθενών της ομάδας του εικονικού 
φαρμάκου παρουσίασε ένα σύμβαμα εντός 24 ωρών από την έγχυση. Στην ομάδα της 
tocilizumab, τα συμβάματα συμπεριέλαβαν αλλά δεν περιορίστηκαν σε εξάνθημα, κνίδω-
ση, διάρροια, επιγαστρική δυσφορία, αρθραλγία και κεφαλαλγία. Ένα από τα συμβάματα 
αυτά, η κνίδωση, θεωρήθηκε σοβαρή. Κλινικά σημαντικές αντιδράσεις υπερευαισθησίας 
σχετιζόμενες με τη tocilizumab και χρήζουσες διακοπής της θεραπείας, αναφέρθηκαν σε 
1 στους 112 ασθενείς (< 1%) που έλαβαν θεραπεία με tocilizumab κατά τη διάρκεια της 
ελεγχόμενης και έως και την ανοικτής επισήμανσης κλινική δοκιμή. Ανοσογονικότητα: 
Και οι 112 ασθενείς εξετάσθηκαν για αντισώματα κατά του tocilizumab κατά την έναρξη 
της θεραπείας. Δύο ασθενείς ανέπτυξαν θετικά αντισώματα κατά της tocilizumab και ένας 
από αυτούς τους ασθενείς εκδήλωσε αντίδραση υπερευαισθησίας, η οποία οδήγησε σε 
διακοπή της θεραπείας. Η συχνότητα εμφάνισης του σχηματισμού αντισωμάτων κατά 
της tocilizumab μπορεί να υποτιμηθεί λόγω της παρεμβολής της tocilizumab στη μέθοδο 
ανίχνευσης και την υψηλότερη συγκέντρωση φαρμάκου που παρατηρήθηκε στα παιδιά 
συγκριτικά με τους ενήλικες. Ουδετερόφιλα: Κατά τον τακτικό εργαστηριακό έλεγχο στην 
ελεγχόμενη φάση διάρκειας 12 εβδομάδων, εμφανίστηκε μείωση του αριθμού των ουδε-
τερόφιλων κάτω από 1 x 109/l σε ποσοστό 7% των ασθενών στην ομάδα της tocilizumab 
και καμία μείωση στην ομάδα του εικονικού φαρμάκου. Στην ανοικτής επισήμανσης 
φάση παράτασης που βρίσκεται σε εξέλιξη, μειώσεις στον αριθμό των ουδετερόφιλων 
κάτω από 1 x 109/l εμφανίστηκαν σε ποσοστό 15% της ομάδας της tocilizumab. Αιμοπε-
τάλια: Κατά τον τακτικό εργαστηριακό έλεγχο στην ελεγχόμενη φάση διάρκειας 12 εβδο-
μάδων, 3% των ασθενών στην ομάδα του εικονικού φαρμάκου και 1% στην ομάδα της 
tocilizumab εμφάνισε μείωση του αριθμού των αιμοπεταλίων σε ≤ 100 x 103/µl.
Στην ανοικτής επισήμανσης φάση παράτασης που βρίσκεται σε εξέλιξη, μειώσεις στον 
αριθμό των αιμοπεταλίων κάτω από 100 x 103/µl, εμφανίστηκαν σε ποσοστό 3% των 
ασθενών στην ομάδα της tocilizumab, χωρίς σχετιζόμενα αιμορραγικά επεισόδια. Αυξή-
σεις ηπατικών τρανσαμινασών: Κατά τον τακτικό εργαστηριακό έλεγχο στην ελεγχόμενη 
φάση διάρκειας 12 εβδομάδων, παρατηρήθηκε αύξηση στην ALT ή την AST ≥ 3 x ULN 
σε ποσοστό 5% και 3% των ασθενών, αντίστοιχα, στην ομάδα της tocilizumab και σε 
ποσοστό 0% των ασθενών στην ομάδα του εικονικού φαρμάκου. Στην ανοικτής επισή-

μανσης φάση παράτασης που βρίσκεται σε εξέλιξη, αύξηση στην ALT ή την AST ≥ 3 x 
ULN παρατηρήθηκε σε ποσοστό 12% και 4% των ασθενών, αντίστοιχα, στην ομάδα 
της tocilizumab. Ανοσοσφαιρίνη G: Τα επίπεδα της IgG μειώνονται κατά τη διάρκεια της 
θεραπείας. Η μείωση στο χαμηλότερο όριο του φυσιολογικού συνέβη σε 15 ασθενείς 
κάποια χρονική στιγμή της μελέτης. 
Λιπιδικές παράμετροι: Κατά τον τακτικό εργαστηριακό έλεγχο στην ελεγχόμενη φάση 
διάρκειας 12 εβδομάδων, παρατηρήθηκε αύξηση στην ολική χοληστερόλη > 1,5 x ULN 
έως 2 x ULN σε ποσοστό 1,5% στην ομάδα της tocilizumab και καθόλου στην ομάδα 
του εικονικού φαρμάκου. Αύξηση στην LDL > 1,5 x ULN έως 2 x ULN εμφανίστηκε σε 
1,9% των ασθενών στην ομάδα της tocilizumab και σε 0% στην ομάδα του εικονικού 
φαρμάκου. 
Στην ανοικτής επισήμανσης φάση παράτασης που βρίσκεται σε εξέλιξη, η γενική εικόνα 
και η επίπτωση των αυξήσεων στις λιπιδικές παραμέτρους παρέμειναν συμβατές με 
τα δεδομένα από την ελεγχόμενη φάση διάρκειας 12 εβδομάδων. Ασθενείς με CRS: Η 
ασφάλεια του tocilizumab σε CRS έχει αξιολογηθεί σε μια αναδρομική ανάλυση δεδομέ-
νων από κλινικές δοκιμές, όπου 51 ασθενείς έλαβαν ενδοφλέβιo tοcilizumab 8 mg / kg 
(12 mg / kg για ασθενείς κάτω των 30 kg) με ή χωρίς πρόσθετη υψηλή δόση κορτικοστε-
ροειδών για σοβαρό ή απειλητικό για τη ζωή CRS που προκαλείται από T-λεμφοκύτταρα 
φέροντα χιμαιρικούς αντιγονικούς υποδοχείς (CAR T κύτταρα). Χορηγήθηκε μια διάμεση 
τιμή της 1 δόσης tocilizumab (εύρος, 1-4 δόσεις). 
Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών: Η αναφορά πιθανολογούμενων 
ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του φαρμακευ-
τικού προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της σχέσης 
οφέλους-κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελματίες του 
τομέα της υγειονομικής περίθαλψης να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες 
ανεπιθύμητες ενέργειες (βλ. λεπτομέρειες παρακάτω). Κύπρος: Φαρμακευτικές Υπηρε-
σίες, Υπουργείο Υγείας, CY-1475 Λευκωσία, Φαξ: + 357 22608649, Ιστότοπος: www.
moh.gov.cy/phs
Ελλάδα: Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων, Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, Αθή-
να, Τηλ: + 30 21 32040380/337, Φαξ: + 30 21 06549585 , Ιστότοπος: http://www.eof.gr
Ημερομηνία αναθεώρησης του κειμένου: 23 Αυγούστου 2018

Λεπτομερή πληροφοριακά στοιχεία για το προϊόν είναι διαθέσιμα στην ιστοσελίδα του 
Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων http://www.ema.europa.eu/ .

CS.SOL.INF 80MG/4ML, 1 VIAL: Λ.Τ.: € 140,28 - Ν.Τ.: € 99,25
CS.SOL.INF 200MG/4ML, 1 VIAL: Λ.Τ.: € 327,65 - Ν.Τ.: € 248,14
CS.SOL.INF 400MG/4ML, 1 VIAL: Λ.Τ.: € 628,04 - Ν.Τ.: € 493,25

Με περιορισμένη ιατρική συνταγή: Μόνο για Νοσοκομειακή Χρήση 
Ποσοστό Κάλυψης από τα Ασφαλιστικά Ταμεία 100%
Προσοχή: Τα φάρμακα πρέπει να φυλάσσονται μακριά από τα παιδιά
Τηλέφωνο Κέντρου Δηλητηριάσεων: 210 7793777

RoActemra 162 mg διάλυμα για ένεση σε προγεμισμένη σύριγγα
Ενέσιμο διάλυμα (ένεση). Άχρωμο έως ελαφρώς κιτρινωπό διάλυμα. Ποιοτική και ποσο-
τική σύνθεση: Κάθε προγεμισμένη σύριγγα περιέχει 162 mg tocilizumab σε 0,9 ml. Το 
tocilizumab είναι ένα ανασυνδυασμένο εξανθρωποποιημένο, αντι-ανθρώπινο μονοκλω-
νικό αντίσωμα της υποκατηγορίας της ανοσοσφαιρίνης G1 (IgG1), το οποίο δεσμεύει το 
διαλυτό και διαμεμβρανικό υποδοχέα της ιντερλευκίνης 6. Για τον πλήρη κατάλογο των 
εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1. 4.3 Αντενδείξεις:΅Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία 
ή σε κάποιο από τα έκδοχα που αναφέρονται στην παράγραφο 6.1. Ενεργές, σοβαρές 
λοιμώξεις (βλ. παράγραφο 4.4). 4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη 
χρήση: Ιχνηλασιμότητα: Προκειμένου να βελτιωθεί η ιχνηλασιμότητα των βιολογικών 
φαρμακευτικών προϊόντων, θα πρέπει να καταγράφεται με σαφήνεια η εμπορική ονο-
μασία και ο αριθμός παρτίδας του χορηγούμενου προϊόντος στον φάκελο του ασθενούς. 
Λοιμώξεις : Έχουν αναφερθεί σοβαρές και ορισμένες φορές θανατηφόρες λοιμώξεις σε 
ασθενείς που λαμβάνουν ανοσοκατασταλτικούς παράγοντες, συμπεριλαμβανομένου 
του RoActemra (βλ. παράγραφο 4.8, Ανεπιθύμητες ενέργειες). Η αγωγή με RoActemra 
δεν πρέπει να αρχίζει σε ασθενείς με ενεργές λοιμώξεις (βλ. παράγραφο 4.3). Εάν ένας 
ασθενής αναπτύξει σοβαρή λοίμωξη, η χορήγηση του RoActemra θα πρέπει να διακοπεί 
μέχρι να ελεγχθεί η λοίμωξή του (βλ. παράγραφο 4.8). Οι επαγγελματίες της υγείας θα 
πρέπει να εξετάζουν προσεκτικά το ενδεχόμενο χορήγησης του RoActemra σε ασθενείς 
με ιστορικό λοιμώξεων που υποτροπιάζουν ή χρόνιων λοιμώξεων ή με υποκείμενες νό-
σους (π.χ.) εκκολπωματίτιδα, διαβήτης και διάμεση πνευμονοπάθεια οι οποίες ενδέχεται 
να προδιαθέτουν τους ασθενείς σε λοιμώξεις. Συνιστάται η επαγρύπνηση για την έγκαιρη 
διάγνωση σοβαρής λοίμωξης σε ασθενείς που λαμβάνουν ανοσοκατασταλτικούς παρά-
γοντες όπως το RoActemra για μέτρια έως σοβαρή ρευματοειδή αρθρίτιδα, πολυαρθρική 
νεανική ιδιοπαθή αρθρίτιδα ή ή γιγαντοκυτταρική αρτηρίτιδα, δεδομένου ότι τα σημεία και 
τα συμπτώματα της οξείας φλεγμονής ενδέχεται να είναι μειωμένα, λόγω της καταστολής 
των αντιδρώντων οξείας φάσης. Οι επιδράσεις του tocilizumab στη Cαντιδρώσα πρωτε-
ΐνη (CRP), τα ουδετερόφιλα και τα σημεία και συμπτώματα της λοίμωξης θα πρέπει να 
λαμβάνονται υπόψη κατά την αξιολόγηση του ασθενούς για ενδεχόμενη λοίμωξη. Πρέπει 
να δοθούν στους ασθενείς οδηγίες άμεσης επικοινωνίας με τον επαγγελματία της υγείας 
κατά την εμφάνιση συμπτωμάτων, τα οποία παραπέμπουν σε λοίμωξη, προκειμένου να 
διασφαλιστεί η ταχεία αξιολόγηση και κατάλληλη θεραπεία. Φυματίωση: Όπως συνιστά-
ται και για άλλες βιολογικές θεραπείες, όλοι οι ασθενείς θα πρέπει να εξετάζονται για λαν-
θάνουσα φυματίωση (ΤΒ) πριν από την έναρξη της αγωγής με RoActemra. Οι ασθενείς 
με λανθάνουσα φυματίωση (ΤΒ) θα πρέπει να λαμβάνουν την καθιερωμένη αντιμυκο-
βακτηριδιακή θεραπεία πριν από την έναρξη της αγωγής με RoActemra. Υπενθυμίζεται 
στους συνταγογράφους ιατρούς ο κίνδυνος ψευδώς αρνητικών αποτελεσμάτων στη 
δοκιμασία δερματικής φυματίνης και στις αιματολογικές εξετάσεις της ιντερφερόνης-γαμ-
μα για τη φυματίωση, ιδιαίτερα σε ασθενείς οι οποίοι είναι βαριά άρρωστοι ή ανοσο-
κατεσταλμένοι. Οι ασθενείς πρέπει να καθοδηγούνται να ζητήσουν ιατρική συμβουλή 
εάν τα ενδεικτικά για τη φυματίωση σημεία/συμπτώματα (π.χ. επίμονος βήχας, απώλεια 
βάρους, χαμηλός πυρετός) παρατηρούνται κατά τη διάρκεια ή μετά από τη θεραπεία 
με RoActemra. Επανενεργοποίηση ιογενών λοιμώξεων: Η επανενεργοποίηση ιογενών 
λοιμώξεων (π.χ. ιός ηπατίτιδας Β) έχει αναφερθεί σε βιολογικές θεραπείες για τη ρευμα-
τοειδή αρθρίτιδα (ΡΑ). Σε κλινικές μελέτες του RoActemra, αποκλείστηκε η συμμετοχή 
των ασθενών, οι οποίοι βρέθηκαν θετικοί στην εξέταση για την ηπατίτιδα.
Επιπλοκές της εκκολπωματίτιδας: Περιστατικά διάτρησης εκκολπώματος ως επιπλοκές 
της εκκολπωματίτιδας δεν έχουν αναφερθεί συχνά σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία 
με το RoActemra (βλ. παράγραφο 4.8). Το RoActemra θα πρέπει να χρησιμοποιείται με 
προσοχή σε ασθενείς με προηγούμενο ιστορικό εντερικού έλκους ή εκκολπωματίτιδας. 
Οι ασθενείς που παρουσιάζουν συμπτώματα που πιθανώς υποδηλώνουν επιπλοκές 
εκκολπωματίτιδας, όπως είναι το κοιλιακό άλγος, η αιμορραγία και/ή οι ανεξήγητες μετα-
βολές των συνηθειών του εντέρου σε συνδυασμό με πυρετό θα πρέπει να αξιολογούνται 
άμεσα για την έγκαιρη διάγνωση της εκκολπωματίτιδας, η οποία ενδέχεται να σχετίζεται 
με διάτρηση του γαστρεντερικού σωλήνα. Αντιδράσεις υπερευαισθησίας: Έχουν ανα-
φερθεί σοβαρές αντιδράσεις υπερευαισθησίας, συμπεριλαμβανομένης της αναφυλαξί-
ας, σε σχέση με το RoActemra (βλ. παράγραφο 4.8). Οι αντιδράσεις αυτές ενδέχεται 
να είναι σοβαρότερες και πιθανόν θανατηφόρες σε ασθενείς που έχουν εκδηλώσει αντι-

δράσεις υπερευαισθησίας κατά τη διάρκεια προηγούμενης θεραπείας με το tocilizumab, 
ακόμη και εάν έχουν λάβει προθεραπεία με στεροειδή και αντιισταμινικά. Εάν εκδηλωθεί 
αναφυλακτική αντίδραση ή άλλη σοβαρή αντίδραση υπερευαισθησίας, η χορήγηση του 
RoActemra θα πρέπει να διακοπεί άμεσα, θα πρέπει να ξεκινήσει η κατάλληλη θεραπεία 
και θα πρέπει να διακοπεί οριστικά το tocilizumab. Ενεργή ηπατική νόσος και ηπατι-
κή δυσλειτουργία: Η θεραπεία με RoActemra, ιδιαίτερα όταν χορηγείται ταυτόχρονα με 
MTX, ενδέχεται να σχετίζεται με αυξήσεις των ηπατικών τρανσαμινασών, επομένως η 
θεραπεία ασθενών με ενεργή ηπατική νόσο ή ηπατική δυσλειτουργία πρέπει να εξετά-
ζεται προσεκτικά (βλ. παραγράφους 4.2 και 4.8). Αυξήσεις ηπατικών τρανσαμινασών: 
Σε κλινικές δοκιμές, παροδικές ή διαλείπουσες ήπιες και μέτριες αυξήσεις των ηπατικών 
τρανσαμινασών αναφέρθηκαν συχνά με αγωγή με RoActemra, χωρίς εξέλιξη σε ηπα-
τική βλάβη (βλ. παράγραφο 4.8). Παρατηρήθηκε αυξημένη συχνότητα των αυξήσεων 
αυτών κατά τη χρήση δυνητικά ηπατοτοξικών φαρμάκων (π.χ. MTX) σε συνδυασμό με 
το RoActemra. Όταν ενδείκνυται κλινικά, θα πρέπει να λαμβάνονται υπόψη και άλλες εξε-
τάσεις της ηπατικής λειτουργίας συμπεριλαμβανομένης της χολερυθρίνης. Η έναρξη της 
αγωγής με RoActemra σε ασθενείς με αυξημένη αμινοτρανσφεράση της αλανίνης (ALT) 
ή ασπαρτική αμινοτρανσφεράση (AST) > 1,5x ULN πρέπει να εξετάζεται προσεκτικά. Σε 
ασθενείς με αρχική τιμή ALT ή AST > 5x ULN, δεν συνιστάται η χορήγηση της αγωγής.
Σε ασθενείς με ρευματοειδή αρθρίτιδα και γιγαντοκυτταρική αρτηρίτιδα, τα επίπεδα της 
ALT και της AST θα πρέπει να παρακολουθούνται κάθε 4 έως 8 εβδομάδες για τους 
πρώτες 6 μήνες της θεραπείας, και στη συνέχεια κάθε 12 εβδομάδες. Για τις συνιστώμε-
νες τροποποιήσεις με βάση τις τρανσαμινάσες, βλ. παράγραφο 4.2. Για αυξήσεις της ALT 
ή της AST > 3–5 x ULN, η αγωγή με RoActemra θα πρέπει να διακοπεί. 
Σε ασθενείς με πολυαρθρική νεανική ιδιοπαθή αρθρίτιδα, τα επίπεδα των ALT και AST 
θα πρέπει να παρακολουθούνται κατά τη δεύτερη χορήγηση και μετέπειτα σύμφωνα 
με την ορθή κλινική πρακτική (βλ. παράγραφο 4.2). Αιματολογικές διαταραχές: Έχουν 
παρατηρηθεί μειώσεις του αριθμού των ουδετερόφιλων και των αιμοπεταλίων μετά τη 
χορήγηση 8 mg/kg tocilizumab σε συνδυασμό με ΜΤΧ (βλ. παράγραφο 4.8). Ενδέχεται 
να υπάρχει αυξημένος κίνδυνος ουδετεροπενίας στους ασθενείς που έχουν ακολουθήσει 
προηγούμενη θεραπεία με ανταγωνιστή του TNF. Σε ασθενείς που δεν έχουν προη-
γουμένως υποβληθεί σε θεραπεία με RoActemra, δεν συνιστάται έναρξη σε ασθενείς 
με ANC μικρότερο από 2 x 109/L. Θα πρέπει να ασκείται προσοχή για την εξέταση του 
ενδεχομένου έναρξης της θεραπείας με RoActemra σε ασθενείς με χαμηλό αριθμό αιμο-
πεταλίων (δηλ. αριθμό αιμοπεταλίων κάτω από 100 x 103/μL). Δεν συνιστάται η συνέχιση 
της θεραπείας σε ασθενείς που εμφανίζουν ΑNC < 0,5 x 109/L ή αριθμό αιμοπεταλίων 
< 50 x 103/μL. Η σοβαρή ουδετεροπενία πιθανόν να σχετίζεται με αυξημένο κίνδυνο 
σοβαρών λοιμώξεων, αν και δεν υπάρχει εμφανής συσχέτιση ανάμεσα στις μειώσεις 
των ουδετερόφιλων και την εμφάνιση σοβαρών λοιμώξεων σε κλινικές δοκιμές με το 
RoActemra μέχρι σήμερα. 
Σε ασθενείς με ρευματοειδή αρθρίτιδα (ΡΑ) και γιγαντοκυτταρική αρτηρίτιδα (ΓΚΑ), τα 
ουδετερόφιλα και τα αιμοπετάλια θα πρέπει να παρακολουθούνται 4 έως 8 εβδομάδες 
μετά από την έναρξη της θεραπείας, και στη συνέχεια σύμφωνα με τη συνήθη κλινική 
πρακτική. Για τις συνιστώμενες τροποποιήσεις της δόσης με βάση τον ΑNC και τον αριθ-
μό αιμοπεταλίων, βλ. παράγραφο 4.2. Σε ασθενείς με πολυαρθρική νεανική ιδιοπαθή 
αρθρίτιδα, τα ουδετερόφιλα και τα αιμοπετάλια θα πρέπει να παρακολουθούνται κατά τη 
δεύτερη χορήγηση και μετέπειτα σύμφωνα με την ορθή κλινική πρακτική (βλ. παράγρα-
φο 4.2). Λιπιδαιμικές παράμετροι: Σε ασθενείς που έλαβαν αγωγή με tocilizumab παρα-
τηρήθηκαν αυξήσεις στις λιπιδαιμικές παραμέτρους, συμπεριλαμβανομένων της ολικής 
χοληστερόλης, της χαμηλής πυκνότητας λιποπρωτεϊνης (LDL), της υψηλής πυκνότητας 
λιποπρωτεϊνης (ΗDL) και των τριγλυκεριδίων (βλ. παράγραφο 4.8). Στην πλειοψηφία 
των ασθενών, δεν υπήρξε αύξηση των αθηρωματικών δεικτών και οι αυξήσεις της ολικής 
χοληστερόλης ανταποκρίθηκαν στη θεραπεία με αντιλιπιδαιμικούς παράγοντες.
Σε όλους τους ασθενείς, η εκτίμηση των λιπιδαιμικών παραμέτρων θα πρέπει να πραγ-
ματοποιείται 4 έως 8 εβδομάδες μετά την έναρξη της θεραπείας με RoActemra. Η αντι-
μετώπιση των ασθενών θα πρέπει να γίνεται σύμφωνα με τις τοπικές κλινικές κατευθυ-
ντήριες οδηγίες για την αντιμετώπιση της υπερλιπιδαιμίας.
Νευρολογικές διαταραχές: Οι ιατροί θα πρέπει να είναι σε επαγρύπνηση για συμπτώμα-
τα που πιθανώς υποδηλώνουν έναρξη νέων κεντρικών απομυελινωτικών διαταραχών. 
Η πιθανότητα εμφάνισης κεντρικής απομυελίνωσης με το RoActemra είναι άγνωστη επί 
του παρόντος. Κακοήθεια: Ο κίνδυνος κακοήθειας είναι αυξημένος στους ασθενείς με 
ρευματοειδή αρθρίτιδα (ΡΑ). Τα ανοσοτροποποιητικά φαρμακευτικά προϊόντα ενδέχεται 
να αυξήσουν τον κίνδυνο κακοήθειας. Εμβολιασμοί: Τα εμβόλια με ζώντες ιούς και τα 
εμβόλια με εξασθενημένους ζώντες ιούς δεν θα πρέπει να χορηγούνται ταυτόχρονα με 
το RoActemra, καθώς η κλινική ασφάλεια δεν έχει επιβεβαιωθεί. Σε μία τυχαιοποιημένη 
μελέτη ανοιχτής επισήμανσης, ενήλικες ασθενείς με ΡΑ υπό θεραπεία με Roactemra και 
ΜΤΧ ήταν ικανοί να αναπτύξουν μία αποτελεσματική απάντηση, η οποία ήταν συγκρί-
σιμη με την απάντηση των ασθενών υπό θεραπεία με ΜΤΧ μόνο, και στα δύο εμβόλια 
τόσο του 23-δύναμου πολυσακχαριδικού εμβολίου του πνευμονιόκοκκου όσο και και του 
εμβολίου για τον τοξοειδή τέτανο. Συνιστάται σε όλους τους ασθενείς και ιδιαίτερα στους 
παιδιατρικούς ή ηλικιωμένους ασθενείς, να έχουν ολοκληρώσει όλες τις ανοσοποιήσεις 
τους σύμφωνα με τις ισχύουσες οδηγίες για την ανοσοποίηση πριν από την έναρξη της 
θεραπείας με το RoActemra. Το διάστημα μεταξύ των εμβολιασμών με ζώντες ιούς και 
της έναρξης της θεραπείας με RoActemra θα πρέπει να είναι σύμφωνο με τις ισχύου-
σες κατευθυντήριες οδηγίες για τον εμβολιασμό όσον αφορά τους ανοσοκατασταλτικούς 
παράγοντες. Καρδιαγγειακός κίνδυνος: Οι ασθενείς με ρευματοειδή αρθρίτιδα (ΡΑ) δι-
ατρέχουν αυξημένο κίνδυνο εμφάνισης καρδιαγγειακών διαταραχών και θα πρέπει να 
αντιμετωπιστούν οι παράγοντες κινδύνου που αντιμετωπίζουν (π.χ. υπέρταση, υπερ-
λιπιδαιμία) στο πλαίσιο της συνήθους περίθαλψης. Συνδυασμός με ανταγωνιστές TNF: 
Δεν υπάρχει εμπειρία από τη χρήση του RoActemra μαζί με ανταγωνιστές TNF ή άλλες 
βιολογικές θεραπείες σε ασθενείς ρευματοειδή αρθρίτιδα (ΡΑ). Δεν συνιστάται η χρήση 
του RoActemra σε συνδυασμό με άλλους βιολογικούς παράγοντες. ΓΚΑ: Η μονοθερα-
πεία με Roactemra δε θα πρέπει να χρησιμοποιείται για τη θεραπεία οξείων υποτροπών 
καθώς η αποτελεσματικότητα σε αυτό το πλαίσιο δεν έχει καθιερωθεί. Τα γλυκοκορτικο-
ειδή θα πρέπει να χορηγούνται σύμφωνα με την ιατρική εκτίμηση και τις κατευθυντή-
ριες οδηγίες της ιατρικής πρακτικής. 4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες: Σύνοψη του προφίλ 
ασφάλειας: Το προφίλ ασφάλειας προέρχεται από 4.510 ασθενείς που εκτέθηκαν στο 
RoActemra σε κλινικές δοκιμές. Η πλειοψηφία αυτών των ασθενών συμμετείχε σε μελέ-
τες της ρευματοειδούς αρθρίτιδας (n=4.009), ενώ η υπόλοιπη εμπειρία προέρχεται από 
μελέτες γιγαντοκυτταρικής αρτηρίτιδας (n=149), πολυαρθρικής νεανικής ιδιοπαθούς αρ-
θρίτιδας (n=240) και συστηματικής νεανικής ιδιοπαθούς αρθρίτιδας (n=112). Το προφίλ 
ασφάλειας του RoActemra σε αυτές τις ενδείξεις παραμένει παρόμοιο και μη διαφορο-
ποιημένο. Οι πιο συχνά αναφερόμενες ανεπιθύμητες αντιδράσεις (ADRs) ήταν λοιμώ-
ξεις του ανώτερου αναπνευστικού συστήματος, ρινοφαρυγγίτιδα, κεφαλαλγία, υπέρταση 
και αυξημένα επίπεδα ALT. Οι πιο σοβαρές ανεπιθύμητες αντιδράσεις (ADR) ήταν οι 
σοβαρές λοιμώξεις, οι επιπλοκές της εκκολπωματίτιδας και οι αντιδράσεις υπερευαισθη-
σίας. Λίστα ανεπιθύμητων αντιδράσεων σε μορφή πίνακα: Οι ανεπιθύμητες αντιδράσεις 
(ADRs) που παρατίθενται στον Πίνακα 1 παρουσιάζονται ανά κατηγορία συστήματος ορ-
γάνων και συχνότητα, οι οποίες ορίζονται χρησιμοποιώντας τα ακόλουθα κριτήρια: πολύ 
συχνή (≥ 1/10), συχνή (≥ 1/100 έως < 1/10), μη συχνή (≥ 1/1,000 έως < 1/100), σπάνια 
(≥1/10.000 έως <1/1.000) ή πολύ σπάνια (<1/10.000). Εντός κάθε ομάδας συχνότητας, 
οι ανεπιθύμητες ενέργειες παρουσιάζονται με σειρά φθίνουσας σοβαρότητας. Πίνακας 1. 
Σύνοψη των ανεπιθύμητων αντιδράσεων (ADR) που παρουσιάστηκαν σε ασθενείς που 
έλαβαν θεραπεία με RoActemra.

Kατηγορία / Οργανικό 
Σύστημα

Πολύ συχνές Συχνές Μη συχνές

Διαταραχές του 
αιμοποιητικού και του 
λεμφικού συστήματος

Λευκοπενία, 
Ουδετεροπενία

Διαταραχές του ενδο-
κρινικού συστήματος

Υποθυρεοειδι-
σμός

Οφθαλμικές διαταραχές Επιπεφυκίτιδα

Διαταραχές του γαστρε-
ντερικού συστήματος

Κοιλιακό άλγος, 
Εξέλκωση του στό-
ματος, Γαστρίτιδα

Στοματίτιδα, 
Γαστρικό 
έλκος

Γενικές διαταραχές και 
καταστάσεις της οδού 
χορήγησης

Αντίδραση στη 
θέση της ένεσης

Περιφερικό οίδημα, 
Αντίδραση υπερευ-
αισθησίας, 

Λοιμώξεις και παρασι-
τώσεις

Λοιμώξεις 
του ανώτερου 
αναπνευστικού 
συστήματος

Κυτταρίτιδα, 
Πνευμονία, Απλός 
στοματικός έρπης, 
Έρπητας ζωστήρας

Εκκολπωμα-
τίτιδα

Παρακλινικές εξετάσεις Αυξημένες ηπατικές 
τρανσαμινάσες, 
Αυξημένο βάρος, 
Αυξημένη ολική 
χολερυθρίνη*

Διαταραχές του μεταβο-
λισμού και της θρέψης

Υπερχοληστε-
ρο-λαιμία*

Υπερτριγλυκε-
ριδαιμία

Διαταραχές του νευρι-
κού συστήματος

Κεφαλαλγία, Ζάλη

Διαταραχές των 
νεφρών και των ουρο-
φόρων οδών

Νεφρολιθίαση

Διαταραχές του 
αναπνευστικού συστή-
ματος, του θώρακα και 
του μεσοθωράκιου

Βήχας, Δύσπνοια

Διαταραχές του δέρμα-
τος και του υποδόριου 
ιστού

Εξάνθημα, Κνη-
σμός, Κνίδωση

Αγγειακές διαταραχές Υπέρταση

*Περιλαμβάνει αυξήσεις, οι οποίες συλλέγονται στο πλαίσιο της συνήθους εργαστηρια-
κής παρακολούθησης ( βλέπε το παρακάτω κείμενο)
Ρευματοειδής αρθρίτιδα: Ενδοφλέβια χρήση: Η ασφάλεια του RoActemra έχει μελετηθεί 
σε 5 διπλά τυφλές ελεγχόμενες μελέτες φάσης ΙΙΙ και στις περιόδους επέκτασης τους. 
Ο συνολικός πληθυσμός ελέγχου περιλαμβάνει όλους τους ασθενείς από τις διπλά τυ-
φλές φάσεις κάθε βασικής μελέτης από την τυχαιοποίηση μέχρι την πρώτη αλλαγή στο 
θεραπευτικό σχήμα ή μέχρι τα δύο χρόνια. Η περίοδος ελέγχου σε 4 από τις μελέτες 
ήταν 6 μήνες και σε 1 μελέτη ήταν έως 2 έτη. Στις διπλά τυφλές ελεγχόμενες μελέτες 774 
ασθενείς έλαβαν RoActemra 4 mg / kg σε συνδυασμό με MTX, 1870 ασθενείς έλαβαν 
tocilizumab 8 mg / kg σε συνδυασμό με MTX / άλλα DMARDs και 288 ασθενείς έλαβαν 
μονοθεραπεία tocilizumab 8 mg / kg. Ο συνολικός πληθυσμός έκθεσης περιλαμβάνει 
όλους τους ασθενείς οι οποίοι έλαβαν τουλάχιστον μία δόση RoActemra, είτε στην δι-
πλά τυφλή ελεγχόμενη περίοδο είτε στην ανοικτής επισήμανσης φάση επέκτασης των 
μελετών. Από τους 4.009 ασθενείς σε αυτό τον πληθυσμό, 3.577 ασθενείς έλαβαν θε-
ραπεία για τουλάχιστον 6 μήνες, 3.296 ασθενείς έλαβαν θεραπεία για τουλάχιστον 1 
έτος, 2.806 ασθενείς έλαβαν θεραπεία για τουλάχιστον 2 έτη και 1.222 ασθενείς έλαβαν 
θεραπεία για 3 έτη. Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων αντιδράσεων: Λοιμώξεις 
: Στις ελεγχόμενες μελέτες διάρκειας 6 μηνών, το ποσοστό όλων των λοιμώξεων που 
αναφέρθηκαν με την αγωγή 8 mg/kg RoActemra σε συνδυασμό με DMARD ήταν 127 
συμβάντα ανά 100 ασθενοέτη σε σύγκριση με 112 συμβάντα ανά 100 ασθενοέτη στην 
ομάδα που έλαβε εικονικό φάρμακο συν DMARD. Στον πληθυσμό μακροχρόνιας έκθε-
σης, το συνολικό ποσοστό των λοιμώξεων με RoActemra ήταν 108 συμβάντα ανά 100 
ασθενοέτη έκθεσης. Στις ελεγχόμενες κλινικές μελέτες διάρκειας 6 μηνών, το ποσοστό 
των σοβαρών λοιμώξεων με τα 8 mg/kg RoActemra συν DMARD ήταν 5,3 συμβάντα 
ανά 100 ασθενοέτη έκθεσης συγκριτικά με τα 3,9 συμβάντα ανά 100 ασθενοέτη έκθεσης 
στην ομάδα που έλαβε εικονικό φάρμακο συν DMARD. Στη μελέτη μονοθεραπείας, το 
ποσοστό των σοβαρών λοιμώξεων ήταν 3,6 συμβάντα ανά 100 ασθενοέτη έκθεσης στην 
ομάδα του RoActemra και 1,5 συμβάντα ανά 100 ασθενοέτη έκθεσης στην ομάδα της 
ΜΤΧ. Στο σύνολο του πληθυσμού έκθεσης, το συνολικό ποσοστό των σοβαρών λοιμ-
ώξεων ήταν 4,7 συμβάντα ανά 100 ασθενοέτη . Στις αναφερθείσες σοβαρές λοιμώξεις, 
ορισμένες εκ των οποίων είχαν θανατηφόρο έκβαση, συμπεριλαμβάνονται πνευμονία, 
κυτταρίτιδα, έρπης ζωστήρας, γαστρεντερίτιδα, εκκολπωματίτιδα, σηψαιμία και βακτηρι-
ακή αρθρίτιδα. Έχουν αναφερθεί επίσης περιστατικά ευκαιριακών λοιμώξεων. Διάμεση 
πνευμονοπάθεια: Η διαταραγμένη πνευμονική λειτουργία ενδέχεται να αυξήσει τον κίν-
δυνο εμφάνισης λοιμώξεων. Έχουν υπάρξει αναφορές μετά από την κυκλοφορία διάμε-
σης πνευμονοπάθειας (συμπεριλαμβανομένης της πνευμονίτιδας και της πνευμονικής 
ίνωσης), μερικές εκ των οποίων είχαν θανατηφόρες εκβάσεις. Γαστρεντερική διάτρηση: 
Κατά τη διάρκεια ελεγχόμενων κλινικών δοκιμών διάρκειας 6 μηνών, το συνολικό ποσο-
στό γαστρεντερικής διάτρησης ήταν 0,26 συμβάντα ανά 100 ασθενοέτη στη θεραπεία με 
tocilizumab. Στον πληθυσμό μακροχρόνιας έκθεσης, το συνολικό ποσοστό γαστρεντε-
ρικής διάτρησης ήταν 0,28 συμβάντα ανά 100 ασθενοέτη. Αναφορές για γαστρεντερική 
διάτρηση με RoActemra αναφέρθηκαν κυρίως ως επιπλοκές της εκκολπωματίτιδας, στις 
οποίες συγκαταλέγονται η γενικευμένη πυώδης περιτονίτιδα, η διάτρηση του κατώτερου 
γαστρεντερικού συστήματος, τα συρίγγια και το απόστημα. Αντιδράσεις κατά την έγχυση: 
Στις ελεγχόμενες κλινικές μελέτες διάρκειας 6 μηνών, οι ανεπιθύμητες ενέργειες που σχε-
τίζονται με την έγχυση (επιλεγμένα συμβάντα, τα οποία εμφανίστηκαν κατά τη διάρκεια 
της έγχυσης ή εντός 24 ωρών από την έγχυση) αναφέρθηκαν σε ποσοστό 6,9% των 
ασθενών στην ομάδα που λάμβανε 8 mg/kg tocilizumab συν DMARD και σε ποσοστό 
5,1% των ασθενών της ομάδας που λάμβανε εικονικό φάρμακο συν DMARD. Τα συμβά-
ντα που αναφέρθηκαν κατά τη διάρκεια της έγχυσης αφορούσαν κατά κύριο λόγο υπερ-
τασικά επεισόδια. Τα συμβάντα που αναφέρθηκαν εντός 24 ωρών από την ολοκλήρωση 
της έγχυσης αφορούσαν κεφαλαλγία και δερματικές αντιδράσεις (εξάνθημα, κνίδωση). 
Αυτά τα συμβάντα δεν ήταν περιοριστικά για τη θεραπεία. Το ποσοστό των αναφυλα-
κτικών αντιδράσεων (οι οποίες εμφανίστηκαν συνολικά σε 6 από τους 3778ασθενείς, 
ποσοστό 0,2%) ήταν αρκετές φορές υψηλότερο με τη δόση των 4 mg/kg, συγκριτικά με 
τη δόση των 8 mg/kg. Κλινικά σημαντικές σχετιζόμενες με το RoActemra αντιδράσεις 
υπερευαισθησίας, λόγω των οποίων χρειάστηκε να διακοπεί η θεραπεία, αναφέρθηκαν 
συνολικά σε 13 από τους 3778 ασθενείς (0,3 %) στους οποίους χορηγήθηκε RoActemra 
κατά τη διάρκεια ελεγχόμενων και ανοιχτών κλινικών μελετών. Αυτές οι αντιδράσεις πα-



Ασθενείς με πολυαρθρική ΝΙΑ: Η ασφάλεια της tocilizumab στην πολυαρθρική NIA με-
λετήθηκε σε 188 ασθενείς ηλικίας από 2 έως 17 ετών. Η συνολική έκθεση του ασθενούς 
ήταν 184,4 ασθενοέτη. Η συχνότητα των ανεπιθύμητων αντιδράσεων στους ασθενείς 
με πολυαρθρική ΝΙΑ παρατίθεται στον Πίνακα 2. Οι τύποι των ανεπιθύμητων αντιδρά-
σεων στους ασθενείς με πολυαρθρική ΝΙΑ ήταν παρόμοιοι με αυτούς που παρατηρή-
θηκαν στους ασθενείς με ΡΑ και συστηματική ΝΙΑ, βλ. παράγραφο 4.8. Συγκριτικά με 
τον ενήλικο πληθυσμό με ΡΑ, τα συμβάματα ρινοφαρυγγίτιδας, κεφαλαλγίας, ναυτίας 
και μειωμένου αριθμού ουδετεροφίλων αναφέρονταν συχνότερα στον πληθυσμό με 
πολυαρθρική ΝΙΑ. Τα συμβάματα της αυξημένης χοληστερόλης αναφέρονταν λιγότερο 
συχνά στον πληθυσμό της πολυαρθρικής ΝΙΑ σε σχέση με την ενήλικο πληθυσμό με 
ΡΑ. Λοιμώξεις: Το ποσοστό των λοιμώξεων σε όλον τον πληθυσμό που εκτέθηκε στο 
tocilizumab ήταν 163,7 ανά 100 ασθενείς –έτη. Στα συχνότερα παρατηρηθέντα συμβά-
ματα ήταν η ρινοφαρυγγίτιδα και οι λοιμώξεις της ανώτερης αναπνευστικής οδού. Το πο-
σοστό των σοβαρών λοιμώξεων ήταν αριθμητικά υψηλότερο στους ασθενείς με βάρος 
<30 kg υπό θεραπεία με 10 mg/kg tocilizumab (12,2 ανά 100 έτη ασθενούς) συγκριτικά 
με τους ασθενείς με βάρος ≥30 kg, υπό θεραπεία με 8  mg/kg tocilizumab (4,0 ανά 100 
έτη ασθενούς). Η επίπτωση των λοιμώξεων που οδήγησαν σε διακοπές της δόσης ήταν, 
επίσης, αριθμητικά υψηλότερη στους ασθενείς με βάρος <30 kg υπό θεραπεία με 10 mg/
kg tocilizumab (21,4%) συγκριτικά με τους ασθενείς με βάρος ≥30 kg, υπό θεραπεία 
με 8 mg/kg tocilizumab (7,6%). Αντιδράσεις σχετιζόμενες με την έγχυση: Στους ασθε-
νείς με πολυαρθρική ΝΙΑ, ως αντιδράσεις σχετιζόμενες με την έγχυση ορίζονται όλα τα 
συμβάματα που παρουσιάζονται κατά τη διάρκεια ή εντός 24 ωρών από μία έγχυση. Σε 
όλο τον πληθυσμό έκθεσης στο tocilizumab, 11 ασθενείς (5,9%) παρουσίασαν σχετιζό-
μενες με την έγχυση αντιδράσεις κατά τη διάρκεια της έγχυσης και 38 ασθενείς (20,2%) 
παρουσίασαν σύμβαμα μέσα σε διάστημα 24 ωρών από την έγχυση. Τα συνηθέστερα 
συμβάματα που σημειώθηκαν κατά τη διάρκεια της έγχυσης ήταν η κεφαλαλγία, η ναυτία 
και η υπόταση και, σε διάστημα 24 ωρών από την έγχυση, ήταν η ζάλη και η υπόταση. Σε 
γενικές γραμμές, οι ανεπιθύμητες αντιδράσεις στο φάρμακο που παρατηρήθηκαν κατά 
τη διάρκεια και εντός 24 ωρών από την έγχυση ήταν παρόμοιες ως προς το είδος με 
αυτές που παρατηρήθηκαν στους ασθενείς με ΡΑ και συστηματική ΝΙΑ, βλ. παράγραφο 
4.8. Δεν αναφέρθηκαν κλινικά σημαντικές αντιδράσεις υπερευαισθησίας σχετιζό-
μενες με τη tocilizumab και χρήζουσες διακοπής της θεραπείας.
Ανοσογονικότητα: Ένας ασθενής στην ομάδα των 10 mg/kg < 30kg ανέπτυξε θετικά 
αντισώματα κατά της tocilizumab χωρίς να αναπτύξει αντίδραση υπερευαισθησίας και 
στη συνέχεια αποσύρθηκε από τη μελέτη. 
Ουδετερόφιλα: Κατά τον τακτικό εργαστηριακό έλεγχο σε όλον τον πληθυσμό που εκτέ-
θηκε στην tocilizumab, μείωση στον αριθμό των ουδετεροφίλων κάτω από 1 × 109/L ση-
μειώθηκε στο 3,7% των ασθενών.
Αιμοπετάλια: Κατά τον τακτικό εργαστηριακό έλεγχο σε όλον τον πληθυσμό που εκτέθη-
κε στη tocilizumab, 1% των ασθενών εμφάνισε μείωση στον αριθμό των αιμοπεταλίων 
σε ≤ 50 Χ 103/µL χωρίς σχετιζόμενα αιμορραγικά συμβάματα. Αυξήσεις ηπατικών τραν-
σαμινασών: Κατά τον τακτικό εργαστηριακό έλεγχο σε όλον τον πληθυσμό που εκτέθηκε 
στη tocilizumab, παρατηρήθηκε αύξηση στην ALT ή την AST ≥ 3xULN στο 3,7% και <1% 
των ασθενών, αντίστοιχα. Λιπιδικές παράμετροι: Κατά τον τακτικό εργαστηριακό έλεγχο 
σε όλον τον πληθυσμό που εκτέθηκε στη tocilizumab, παρατηρήθηκε αύξηση στην ολική 
χοληστερόλη >1,5-2 x ULN σε έναν ασθενή (0,5%) και αύξηση στην LDL >1,5-2 x ULN 
σε έναν ασθενή (0,5%). Ασθενείς με συστηματική ΝΙΑ: Η ασφάλεια της tocilizumab στη 
συστηματική NIA μελετήθηκε σε 112 ασθενείς ηλικίας από 2 έως 17 ετών. Στη διπλά 
τυφλή, ελεγχόμενη φάση 12 εβδομάδων, 75 ασθενείς έλαβαν θεραπεία με tocilizumab 
(8 mg/kg ή 12 mg/kg με βάση το σωματικό βάρος). Μετά από 12 εβδομάδες ή κατά τη 
χρονική στιγμή της αλλαγής σε tocilizumab, λόγω της επιδείνωσης της νόσου, οι ασθε-
νείς έλαβαν θεραπεία στην ανοικτής επισήμανσης φάση παράτασης που βρίσκεται σε 
εξέλιξη. Σε γενικές γραμμές, οι ανεπιθύμητες αντιδράσεις στους ασθενείς με συστηματική 
ΝΙΑ ήταν παρόμοιες ως προς το είδος με αυτές που παρατηρήθηκαν στους ασθενείς με 
ΡΑ, βλ. παράγραφο 4.8. Η συχνότητα των ανεπιθύμητων αντιδράσεων στους ασθενείς 
με συστηματική ΝΙΑ παρατίθεται στον Πίνακα 2. Συγκριτικά με τον ενήλικο πληθυσμό με 
ΡΑ, οι ασθενείς με συστηματική ΝΙΑ εμφάνισαν υψηλότερη συχνότητα ρινοφαρυγγίτιδας, 
μείωση του αριθμού των ουδετεροφίλων, αυξημένες ηπατικές τρανσαμινάσες και διάρ-
ροια. Τα συμβάματα της αυξημένης χοληστερόλης αναφέρονταν λιγότερο συχνά στον 
πληθυσμό της συστηματικής ΝΙΑ σε σχέση με την ενήλικο πληθυσμό με ΡΑ. Λοιμώξεις: 
Στην ελεγχόμενη φάση διάρκειας 12 εβδομάδων, το ποσοστό όλων των λοιμώξεων στην 
ομάδα της tocilizumab ήταν 344,7 ανά 100 ασθενοέτη και 287,0 ανά 100 ασθενοέτη στην 
ομάδα που έλαβε το εικονικό φάρμακο. Στην ανοιχτής επισήμανσης φάση παράτασης 
που βρίσκεται σε εξέλιξη (Μέρος ΙΙ), το συνολικό ποσοστό των λοιμώξεων παρέμεινε 
παρόμοιο στα 306,6 συμβάματα ανά 100 ασθενοέτη.
Στην ελεγχόμενη φάση διάρκειας 12 εβδομάδων, το ποσοστό των σοβαρών λοιμώξεων 
στην ομάδα της tocilizumab ήταν 11,5 ανά 100 ασθενοέτη. Στον ένα χρόνο στην ανοι-
κτής επισήμανσης φάση παράτασης που βρίσκεται σε εξέλιξη, το συνολικό ποσοστό των 
σοβαρών λοιμώξεων παρέμεινε σταθερό στα 11,3 συμβάματα ανά 100 ασθενοέτη. Οι 
αναφερθείσες σοβαρές λοιμώξεις ήταν παρόμοιες με αυτές που παρατηρήθηκαν στους 
ασθενείς με ΡΑ με την προσθήκη της ανεμευλογιάς και της μέσης ωτίτιδας. Αντιδράσεις 
σχετιζόμενες με την έγχυση: Ως αντιδράσεις που σχετίζονται με την έγχυση ορίζονται όλα 
τα συμβάματα που παρουσιάζονται κατά τη διάρκεια ή εντός 24 ωρών από μια έγχυ-
ση. Στην ελεγχόμενη φάση διάρκειας 12 εβδομάδων, 4% των ασθενών της ομάδας της 
tocilizumab παρουσίασε συμβάματα που συνέβησαν κατά την έγχυση. Ένα σύμβαμα 
(αγγειοοίδημα) θεωρήθηκε σοβαρό και απειλητικό για τη ζωή και ο ασθενής διέκοψε 
τη θεραπεία της μελέτης. Στην ελεγχόμενη φάση διάρκειας 12 εβδομάδων, 16% των 
ασθενών της ομάδας της tocilizumab και 5,4% των ασθενών της ομάδας του εικονικού 
φαρμάκου παρουσίασε ένα σύμβαμα εντός 24 ωρών από την έγχυση. Στην ομάδα της 
tocilizumab, τα συμβάματα συμπεριέλαβαν αλλά δεν περιορίστηκαν σε εξάνθημα, κνίδω-
ση, διάρροια, επιγαστρική δυσφορία, αρθραλγία και κεφαλαλγία. Ένα από τα συμβάματα 
αυτά, η κνίδωση, θεωρήθηκε σοβαρή. Κλινικά σημαντικές αντιδράσεις υπερευαισθησίας 
σχετιζόμενες με τη tocilizumab και χρήζουσες διακοπής της θεραπείας, αναφέρθηκαν σε 
1 στους 112 ασθενείς (< 1%) που έλαβαν θεραπεία με tocilizumab κατά τη διάρκεια της 
ελεγχόμενης και έως και την ανοικτής επισήμανσης κλινική δοκιμή. Ανοσογονικότητα: 
Και οι 112 ασθενείς εξετάσθηκαν για αντισώματα κατά του tocilizumab κατά την έναρξη 
της θεραπείας. Δύο ασθενείς ανέπτυξαν θετικά αντισώματα κατά της tocilizumab και ένας 
από αυτούς τους ασθενείς εκδήλωσε αντίδραση υπερευαισθησίας, η οποία οδήγησε σε 
διακοπή της θεραπείας. Η συχνότητα εμφάνισης του σχηματισμού αντισωμάτων κατά 
της tocilizumab μπορεί να υποτιμηθεί λόγω της παρεμβολής της tocilizumab στη μέθοδο 
ανίχνευσης και την υψηλότερη συγκέντρωση φαρμάκου που παρατηρήθηκε στα παιδιά 
συγκριτικά με τους ενήλικες. Ουδετερόφιλα: Κατά τον τακτικό εργαστηριακό έλεγχο στην 
ελεγχόμενη φάση διάρκειας 12 εβδομάδων, εμφανίστηκε μείωση του αριθμού των ουδε-
τερόφιλων κάτω από 1 x 109/l σε ποσοστό 7% των ασθενών στην ομάδα της tocilizumab 
και καμία μείωση στην ομάδα του εικονικού φαρμάκου. Στην ανοικτής επισήμανσης 
φάση παράτασης που βρίσκεται σε εξέλιξη, μειώσεις στον αριθμό των ουδετερόφιλων 
κάτω από 1 x 109/l εμφανίστηκαν σε ποσοστό 15% της ομάδας της tocilizumab. Αιμοπε-
τάλια: Κατά τον τακτικό εργαστηριακό έλεγχο στην ελεγχόμενη φάση διάρκειας 12 εβδο-
μάδων, 3% των ασθενών στην ομάδα του εικονικού φαρμάκου και 1% στην ομάδα της 
tocilizumab εμφάνισε μείωση του αριθμού των αιμοπεταλίων σε ≤ 100 x 103/µl.
Στην ανοικτής επισήμανσης φάση παράτασης που βρίσκεται σε εξέλιξη, μειώσεις στον 
αριθμό των αιμοπεταλίων κάτω από 100 x 103/µl, εμφανίστηκαν σε ποσοστό 3% των 
ασθενών στην ομάδα της tocilizumab, χωρίς σχετιζόμενα αιμορραγικά επεισόδια. Αυξή-
σεις ηπατικών τρανσαμινασών: Κατά τον τακτικό εργαστηριακό έλεγχο στην ελεγχόμενη 
φάση διάρκειας 12 εβδομάδων, παρατηρήθηκε αύξηση στην ALT ή την AST ≥ 3 x ULN 
σε ποσοστό 5% και 3% των ασθενών, αντίστοιχα, στην ομάδα της tocilizumab και σε 
ποσοστό 0% των ασθενών στην ομάδα του εικονικού φαρμάκου. Στην ανοικτής επισή-

μανσης φάση παράτασης που βρίσκεται σε εξέλιξη, αύξηση στην ALT ή την AST ≥ 3 x 
ULN παρατηρήθηκε σε ποσοστό 12% και 4% των ασθενών, αντίστοιχα, στην ομάδα 
της tocilizumab. Ανοσοσφαιρίνη G: Τα επίπεδα της IgG μειώνονται κατά τη διάρκεια της 
θεραπείας. Η μείωση στο χαμηλότερο όριο του φυσιολογικού συνέβη σε 15 ασθενείς 
κάποια χρονική στιγμή της μελέτης. 
Λιπιδικές παράμετροι: Κατά τον τακτικό εργαστηριακό έλεγχο στην ελεγχόμενη φάση 
διάρκειας 12 εβδομάδων, παρατηρήθηκε αύξηση στην ολική χοληστερόλη > 1,5 x ULN 
έως 2 x ULN σε ποσοστό 1,5% στην ομάδα της tocilizumab και καθόλου στην ομάδα 
του εικονικού φαρμάκου. Αύξηση στην LDL > 1,5 x ULN έως 2 x ULN εμφανίστηκε σε 
1,9% των ασθενών στην ομάδα της tocilizumab και σε 0% στην ομάδα του εικονικού 
φαρμάκου. 
Στην ανοικτής επισήμανσης φάση παράτασης που βρίσκεται σε εξέλιξη, η γενική εικόνα 
και η επίπτωση των αυξήσεων στις λιπιδικές παραμέτρους παρέμειναν συμβατές με 
τα δεδομένα από την ελεγχόμενη φάση διάρκειας 12 εβδομάδων. Ασθενείς με CRS: Η 
ασφάλεια του tocilizumab σε CRS έχει αξιολογηθεί σε μια αναδρομική ανάλυση δεδομέ-
νων από κλινικές δοκιμές, όπου 51 ασθενείς έλαβαν ενδοφλέβιo tοcilizumab 8 mg / kg 
(12 mg / kg για ασθενείς κάτω των 30 kg) με ή χωρίς πρόσθετη υψηλή δόση κορτικοστε-
ροειδών για σοβαρό ή απειλητικό για τη ζωή CRS που προκαλείται από T-λεμφοκύτταρα 
φέροντα χιμαιρικούς αντιγονικούς υποδοχείς (CAR T κύτταρα). Χορηγήθηκε μια διάμεση 
τιμή της 1 δόσης tocilizumab (εύρος, 1-4 δόσεις). 
Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών: Η αναφορά πιθανολογούμενων 
ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του φαρμακευ-
τικού προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της σχέσης 
οφέλους-κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελματίες του 
τομέα της υγειονομικής περίθαλψης να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες 
ανεπιθύμητες ενέργειες (βλ. λεπτομέρειες παρακάτω). Κύπρος: Φαρμακευτικές Υπηρε-
σίες, Υπουργείο Υγείας, CY-1475 Λευκωσία, Φαξ: + 357 22608649, Ιστότοπος: www.
moh.gov.cy/phs
Ελλάδα: Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων, Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, Αθή-
να, Τηλ: + 30 21 32040380/337, Φαξ: + 30 21 06549585 , Ιστότοπος: http://www.eof.gr
Ημερομηνία αναθεώρησης του κειμένου: 23 Αυγούστου 2018

Λεπτομερή πληροφοριακά στοιχεία για το προϊόν είναι διαθέσιμα στην ιστοσελίδα του 
Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων http://www.ema.europa.eu/ .

CS.SOL.INF 80MG/4ML, 1 VIAL: Λ.Τ.: € 140,28 - Ν.Τ.: € 99,25
CS.SOL.INF 200MG/4ML, 1 VIAL: Λ.Τ.: € 327,65 - Ν.Τ.: € 248,14
CS.SOL.INF 400MG/4ML, 1 VIAL: Λ.Τ.: € 628,04 - Ν.Τ.: € 493,25

Με περιορισμένη ιατρική συνταγή: Μόνο για Νοσοκομειακή Χρήση 
Ποσοστό Κάλυψης από τα Ασφαλιστικά Ταμεία 100%
Προσοχή: Τα φάρμακα πρέπει να φυλάσσονται μακριά από τα παιδιά
Τηλέφωνο Κέντρου Δηλητηριάσεων: 210 7793777

RoActemra 162 mg διάλυμα για ένεση σε προγεμισμένη σύριγγα
Ενέσιμο διάλυμα (ένεση). Άχρωμο έως ελαφρώς κιτρινωπό διάλυμα. Ποιοτική και ποσο-
τική σύνθεση: Κάθε προγεμισμένη σύριγγα περιέχει 162 mg tocilizumab σε 0,9 ml. Το 
tocilizumab είναι ένα ανασυνδυασμένο εξανθρωποποιημένο, αντι-ανθρώπινο μονοκλω-
νικό αντίσωμα της υποκατηγορίας της ανοσοσφαιρίνης G1 (IgG1), το οποίο δεσμεύει το 
διαλυτό και διαμεμβρανικό υποδοχέα της ιντερλευκίνης 6. Για τον πλήρη κατάλογο των 
εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1. 4.3 Αντενδείξεις:΅Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία 
ή σε κάποιο από τα έκδοχα που αναφέρονται στην παράγραφο 6.1. Ενεργές, σοβαρές 
λοιμώξεις (βλ. παράγραφο 4.4). 4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη 
χρήση: Ιχνηλασιμότητα: Προκειμένου να βελτιωθεί η ιχνηλασιμότητα των βιολογικών 
φαρμακευτικών προϊόντων, θα πρέπει να καταγράφεται με σαφήνεια η εμπορική ονο-
μασία και ο αριθμός παρτίδας του χορηγούμενου προϊόντος στον φάκελο του ασθενούς. 
Λοιμώξεις : Έχουν αναφερθεί σοβαρές και ορισμένες φορές θανατηφόρες λοιμώξεις σε 
ασθενείς που λαμβάνουν ανοσοκατασταλτικούς παράγοντες, συμπεριλαμβανομένου 
του RoActemra (βλ. παράγραφο 4.8, Ανεπιθύμητες ενέργειες). Η αγωγή με RoActemra 
δεν πρέπει να αρχίζει σε ασθενείς με ενεργές λοιμώξεις (βλ. παράγραφο 4.3). Εάν ένας 
ασθενής αναπτύξει σοβαρή λοίμωξη, η χορήγηση του RoActemra θα πρέπει να διακοπεί 
μέχρι να ελεγχθεί η λοίμωξή του (βλ. παράγραφο 4.8). Οι επαγγελματίες της υγείας θα 
πρέπει να εξετάζουν προσεκτικά το ενδεχόμενο χορήγησης του RoActemra σε ασθενείς 
με ιστορικό λοιμώξεων που υποτροπιάζουν ή χρόνιων λοιμώξεων ή με υποκείμενες νό-
σους (π.χ.) εκκολπωματίτιδα, διαβήτης και διάμεση πνευμονοπάθεια οι οποίες ενδέχεται 
να προδιαθέτουν τους ασθενείς σε λοιμώξεις. Συνιστάται η επαγρύπνηση για την έγκαιρη 
διάγνωση σοβαρής λοίμωξης σε ασθενείς που λαμβάνουν ανοσοκατασταλτικούς παρά-
γοντες όπως το RoActemra για μέτρια έως σοβαρή ρευματοειδή αρθρίτιδα, πολυαρθρική 
νεανική ιδιοπαθή αρθρίτιδα ή ή γιγαντοκυτταρική αρτηρίτιδα, δεδομένου ότι τα σημεία και 
τα συμπτώματα της οξείας φλεγμονής ενδέχεται να είναι μειωμένα, λόγω της καταστολής 
των αντιδρώντων οξείας φάσης. Οι επιδράσεις του tocilizumab στη Cαντιδρώσα πρωτε-
ΐνη (CRP), τα ουδετερόφιλα και τα σημεία και συμπτώματα της λοίμωξης θα πρέπει να 
λαμβάνονται υπόψη κατά την αξιολόγηση του ασθενούς για ενδεχόμενη λοίμωξη. Πρέπει 
να δοθούν στους ασθενείς οδηγίες άμεσης επικοινωνίας με τον επαγγελματία της υγείας 
κατά την εμφάνιση συμπτωμάτων, τα οποία παραπέμπουν σε λοίμωξη, προκειμένου να 
διασφαλιστεί η ταχεία αξιολόγηση και κατάλληλη θεραπεία. Φυματίωση: Όπως συνιστά-
ται και για άλλες βιολογικές θεραπείες, όλοι οι ασθενείς θα πρέπει να εξετάζονται για λαν-
θάνουσα φυματίωση (ΤΒ) πριν από την έναρξη της αγωγής με RoActemra. Οι ασθενείς 
με λανθάνουσα φυματίωση (ΤΒ) θα πρέπει να λαμβάνουν την καθιερωμένη αντιμυκο-
βακτηριδιακή θεραπεία πριν από την έναρξη της αγωγής με RoActemra. Υπενθυμίζεται 
στους συνταγογράφους ιατρούς ο κίνδυνος ψευδώς αρνητικών αποτελεσμάτων στη 
δοκιμασία δερματικής φυματίνης και στις αιματολογικές εξετάσεις της ιντερφερόνης-γαμ-
μα για τη φυματίωση, ιδιαίτερα σε ασθενείς οι οποίοι είναι βαριά άρρωστοι ή ανοσο-
κατεσταλμένοι. Οι ασθενείς πρέπει να καθοδηγούνται να ζητήσουν ιατρική συμβουλή 
εάν τα ενδεικτικά για τη φυματίωση σημεία/συμπτώματα (π.χ. επίμονος βήχας, απώλεια 
βάρους, χαμηλός πυρετός) παρατηρούνται κατά τη διάρκεια ή μετά από τη θεραπεία 
με RoActemra. Επανενεργοποίηση ιογενών λοιμώξεων: Η επανενεργοποίηση ιογενών 
λοιμώξεων (π.χ. ιός ηπατίτιδας Β) έχει αναφερθεί σε βιολογικές θεραπείες για τη ρευμα-
τοειδή αρθρίτιδα (ΡΑ). Σε κλινικές μελέτες του RoActemra, αποκλείστηκε η συμμετοχή 
των ασθενών, οι οποίοι βρέθηκαν θετικοί στην εξέταση για την ηπατίτιδα.
Επιπλοκές της εκκολπωματίτιδας: Περιστατικά διάτρησης εκκολπώματος ως επιπλοκές 
της εκκολπωματίτιδας δεν έχουν αναφερθεί συχνά σε ασθενείς που έλαβαν θεραπεία 
με το RoActemra (βλ. παράγραφο 4.8). Το RoActemra θα πρέπει να χρησιμοποιείται με 
προσοχή σε ασθενείς με προηγούμενο ιστορικό εντερικού έλκους ή εκκολπωματίτιδας. 
Οι ασθενείς που παρουσιάζουν συμπτώματα που πιθανώς υποδηλώνουν επιπλοκές 
εκκολπωματίτιδας, όπως είναι το κοιλιακό άλγος, η αιμορραγία και/ή οι ανεξήγητες μετα-
βολές των συνηθειών του εντέρου σε συνδυασμό με πυρετό θα πρέπει να αξιολογούνται 
άμεσα για την έγκαιρη διάγνωση της εκκολπωματίτιδας, η οποία ενδέχεται να σχετίζεται 
με διάτρηση του γαστρεντερικού σωλήνα. Αντιδράσεις υπερευαισθησίας: Έχουν ανα-
φερθεί σοβαρές αντιδράσεις υπερευαισθησίας, συμπεριλαμβανομένης της αναφυλαξί-
ας, σε σχέση με το RoActemra (βλ. παράγραφο 4.8). Οι αντιδράσεις αυτές ενδέχεται 
να είναι σοβαρότερες και πιθανόν θανατηφόρες σε ασθενείς που έχουν εκδηλώσει αντι-

δράσεις υπερευαισθησίας κατά τη διάρκεια προηγούμενης θεραπείας με το tocilizumab, 
ακόμη και εάν έχουν λάβει προθεραπεία με στεροειδή και αντιισταμινικά. Εάν εκδηλωθεί 
αναφυλακτική αντίδραση ή άλλη σοβαρή αντίδραση υπερευαισθησίας, η χορήγηση του 
RoActemra θα πρέπει να διακοπεί άμεσα, θα πρέπει να ξεκινήσει η κατάλληλη θεραπεία 
και θα πρέπει να διακοπεί οριστικά το tocilizumab. Ενεργή ηπατική νόσος και ηπατι-
κή δυσλειτουργία: Η θεραπεία με RoActemra, ιδιαίτερα όταν χορηγείται ταυτόχρονα με 
MTX, ενδέχεται να σχετίζεται με αυξήσεις των ηπατικών τρανσαμινασών, επομένως η 
θεραπεία ασθενών με ενεργή ηπατική νόσο ή ηπατική δυσλειτουργία πρέπει να εξετά-
ζεται προσεκτικά (βλ. παραγράφους 4.2 και 4.8). Αυξήσεις ηπατικών τρανσαμινασών: 
Σε κλινικές δοκιμές, παροδικές ή διαλείπουσες ήπιες και μέτριες αυξήσεις των ηπατικών 
τρανσαμινασών αναφέρθηκαν συχνά με αγωγή με RoActemra, χωρίς εξέλιξη σε ηπα-
τική βλάβη (βλ. παράγραφο 4.8). Παρατηρήθηκε αυξημένη συχνότητα των αυξήσεων 
αυτών κατά τη χρήση δυνητικά ηπατοτοξικών φαρμάκων (π.χ. MTX) σε συνδυασμό με 
το RoActemra. Όταν ενδείκνυται κλινικά, θα πρέπει να λαμβάνονται υπόψη και άλλες εξε-
τάσεις της ηπατικής λειτουργίας συμπεριλαμβανομένης της χολερυθρίνης. Η έναρξη της 
αγωγής με RoActemra σε ασθενείς με αυξημένη αμινοτρανσφεράση της αλανίνης (ALT) 
ή ασπαρτική αμινοτρανσφεράση (AST) > 1,5x ULN πρέπει να εξετάζεται προσεκτικά. Σε 
ασθενείς με αρχική τιμή ALT ή AST > 5x ULN, δεν συνιστάται η χορήγηση της αγωγής.
Σε ασθενείς με ρευματοειδή αρθρίτιδα και γιγαντοκυτταρική αρτηρίτιδα, τα επίπεδα της 
ALT και της AST θα πρέπει να παρακολουθούνται κάθε 4 έως 8 εβδομάδες για τους 
πρώτες 6 μήνες της θεραπείας, και στη συνέχεια κάθε 12 εβδομάδες. Για τις συνιστώμε-
νες τροποποιήσεις με βάση τις τρανσαμινάσες, βλ. παράγραφο 4.2. Για αυξήσεις της ALT 
ή της AST > 3–5 x ULN, η αγωγή με RoActemra θα πρέπει να διακοπεί. 
Σε ασθενείς με πολυαρθρική νεανική ιδιοπαθή αρθρίτιδα, τα επίπεδα των ALT και AST 
θα πρέπει να παρακολουθούνται κατά τη δεύτερη χορήγηση και μετέπειτα σύμφωνα 
με την ορθή κλινική πρακτική (βλ. παράγραφο 4.2). Αιματολογικές διαταραχές: Έχουν 
παρατηρηθεί μειώσεις του αριθμού των ουδετερόφιλων και των αιμοπεταλίων μετά τη 
χορήγηση 8 mg/kg tocilizumab σε συνδυασμό με ΜΤΧ (βλ. παράγραφο 4.8). Ενδέχεται 
να υπάρχει αυξημένος κίνδυνος ουδετεροπενίας στους ασθενείς που έχουν ακολουθήσει 
προηγούμενη θεραπεία με ανταγωνιστή του TNF. Σε ασθενείς που δεν έχουν προη-
γουμένως υποβληθεί σε θεραπεία με RoActemra, δεν συνιστάται έναρξη σε ασθενείς 
με ANC μικρότερο από 2 x 109/L. Θα πρέπει να ασκείται προσοχή για την εξέταση του 
ενδεχομένου έναρξης της θεραπείας με RoActemra σε ασθενείς με χαμηλό αριθμό αιμο-
πεταλίων (δηλ. αριθμό αιμοπεταλίων κάτω από 100 x 103/μL). Δεν συνιστάται η συνέχιση 
της θεραπείας σε ασθενείς που εμφανίζουν ΑNC < 0,5 x 109/L ή αριθμό αιμοπεταλίων 
< 50 x 103/μL. Η σοβαρή ουδετεροπενία πιθανόν να σχετίζεται με αυξημένο κίνδυνο 
σοβαρών λοιμώξεων, αν και δεν υπάρχει εμφανής συσχέτιση ανάμεσα στις μειώσεις 
των ουδετερόφιλων και την εμφάνιση σοβαρών λοιμώξεων σε κλινικές δοκιμές με το 
RoActemra μέχρι σήμερα. 
Σε ασθενείς με ρευματοειδή αρθρίτιδα (ΡΑ) και γιγαντοκυτταρική αρτηρίτιδα (ΓΚΑ), τα 
ουδετερόφιλα και τα αιμοπετάλια θα πρέπει να παρακολουθούνται 4 έως 8 εβδομάδες 
μετά από την έναρξη της θεραπείας, και στη συνέχεια σύμφωνα με τη συνήθη κλινική 
πρακτική. Για τις συνιστώμενες τροποποιήσεις της δόσης με βάση τον ΑNC και τον αριθ-
μό αιμοπεταλίων, βλ. παράγραφο 4.2. Σε ασθενείς με πολυαρθρική νεανική ιδιοπαθή 
αρθρίτιδα, τα ουδετερόφιλα και τα αιμοπετάλια θα πρέπει να παρακολουθούνται κατά τη 
δεύτερη χορήγηση και μετέπειτα σύμφωνα με την ορθή κλινική πρακτική (βλ. παράγρα-
φο 4.2). Λιπιδαιμικές παράμετροι: Σε ασθενείς που έλαβαν αγωγή με tocilizumab παρα-
τηρήθηκαν αυξήσεις στις λιπιδαιμικές παραμέτρους, συμπεριλαμβανομένων της ολικής 
χοληστερόλης, της χαμηλής πυκνότητας λιποπρωτεϊνης (LDL), της υψηλής πυκνότητας 
λιποπρωτεϊνης (ΗDL) και των τριγλυκεριδίων (βλ. παράγραφο 4.8). Στην πλειοψηφία 
των ασθενών, δεν υπήρξε αύξηση των αθηρωματικών δεικτών και οι αυξήσεις της ολικής 
χοληστερόλης ανταποκρίθηκαν στη θεραπεία με αντιλιπιδαιμικούς παράγοντες.
Σε όλους τους ασθενείς, η εκτίμηση των λιπιδαιμικών παραμέτρων θα πρέπει να πραγ-
ματοποιείται 4 έως 8 εβδομάδες μετά την έναρξη της θεραπείας με RoActemra. Η αντι-
μετώπιση των ασθενών θα πρέπει να γίνεται σύμφωνα με τις τοπικές κλινικές κατευθυ-
ντήριες οδηγίες για την αντιμετώπιση της υπερλιπιδαιμίας.
Νευρολογικές διαταραχές: Οι ιατροί θα πρέπει να είναι σε επαγρύπνηση για συμπτώμα-
τα που πιθανώς υποδηλώνουν έναρξη νέων κεντρικών απομυελινωτικών διαταραχών. 
Η πιθανότητα εμφάνισης κεντρικής απομυελίνωσης με το RoActemra είναι άγνωστη επί 
του παρόντος. Κακοήθεια: Ο κίνδυνος κακοήθειας είναι αυξημένος στους ασθενείς με 
ρευματοειδή αρθρίτιδα (ΡΑ). Τα ανοσοτροποποιητικά φαρμακευτικά προϊόντα ενδέχεται 
να αυξήσουν τον κίνδυνο κακοήθειας. Εμβολιασμοί: Τα εμβόλια με ζώντες ιούς και τα 
εμβόλια με εξασθενημένους ζώντες ιούς δεν θα πρέπει να χορηγούνται ταυτόχρονα με 
το RoActemra, καθώς η κλινική ασφάλεια δεν έχει επιβεβαιωθεί. Σε μία τυχαιοποιημένη 
μελέτη ανοιχτής επισήμανσης, ενήλικες ασθενείς με ΡΑ υπό θεραπεία με Roactemra και 
ΜΤΧ ήταν ικανοί να αναπτύξουν μία αποτελεσματική απάντηση, η οποία ήταν συγκρί-
σιμη με την απάντηση των ασθενών υπό θεραπεία με ΜΤΧ μόνο, και στα δύο εμβόλια 
τόσο του 23-δύναμου πολυσακχαριδικού εμβολίου του πνευμονιόκοκκου όσο και και του 
εμβολίου για τον τοξοειδή τέτανο. Συνιστάται σε όλους τους ασθενείς και ιδιαίτερα στους 
παιδιατρικούς ή ηλικιωμένους ασθενείς, να έχουν ολοκληρώσει όλες τις ανοσοποιήσεις 
τους σύμφωνα με τις ισχύουσες οδηγίες για την ανοσοποίηση πριν από την έναρξη της 
θεραπείας με το RoActemra. Το διάστημα μεταξύ των εμβολιασμών με ζώντες ιούς και 
της έναρξης της θεραπείας με RoActemra θα πρέπει να είναι σύμφωνο με τις ισχύου-
σες κατευθυντήριες οδηγίες για τον εμβολιασμό όσον αφορά τους ανοσοκατασταλτικούς 
παράγοντες. Καρδιαγγειακός κίνδυνος: Οι ασθενείς με ρευματοειδή αρθρίτιδα (ΡΑ) δι-
ατρέχουν αυξημένο κίνδυνο εμφάνισης καρδιαγγειακών διαταραχών και θα πρέπει να 
αντιμετωπιστούν οι παράγοντες κινδύνου που αντιμετωπίζουν (π.χ. υπέρταση, υπερ-
λιπιδαιμία) στο πλαίσιο της συνήθους περίθαλψης. Συνδυασμός με ανταγωνιστές TNF: 
Δεν υπάρχει εμπειρία από τη χρήση του RoActemra μαζί με ανταγωνιστές TNF ή άλλες 
βιολογικές θεραπείες σε ασθενείς ρευματοειδή αρθρίτιδα (ΡΑ). Δεν συνιστάται η χρήση 
του RoActemra σε συνδυασμό με άλλους βιολογικούς παράγοντες. ΓΚΑ: Η μονοθερα-
πεία με Roactemra δε θα πρέπει να χρησιμοποιείται για τη θεραπεία οξείων υποτροπών 
καθώς η αποτελεσματικότητα σε αυτό το πλαίσιο δεν έχει καθιερωθεί. Τα γλυκοκορτικο-
ειδή θα πρέπει να χορηγούνται σύμφωνα με την ιατρική εκτίμηση και τις κατευθυντή-
ριες οδηγίες της ιατρικής πρακτικής. 4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες: Σύνοψη του προφίλ 
ασφάλειας: Το προφίλ ασφάλειας προέρχεται από 4.510 ασθενείς που εκτέθηκαν στο 
RoActemra σε κλινικές δοκιμές. Η πλειοψηφία αυτών των ασθενών συμμετείχε σε μελέ-
τες της ρευματοειδούς αρθρίτιδας (n=4.009), ενώ η υπόλοιπη εμπειρία προέρχεται από 
μελέτες γιγαντοκυτταρικής αρτηρίτιδας (n=149), πολυαρθρικής νεανικής ιδιοπαθούς αρ-
θρίτιδας (n=240) και συστηματικής νεανικής ιδιοπαθούς αρθρίτιδας (n=112). Το προφίλ 
ασφάλειας του RoActemra σε αυτές τις ενδείξεις παραμένει παρόμοιο και μη διαφορο-
ποιημένο. Οι πιο συχνά αναφερόμενες ανεπιθύμητες αντιδράσεις (ADRs) ήταν λοιμώ-
ξεις του ανώτερου αναπνευστικού συστήματος, ρινοφαρυγγίτιδα, κεφαλαλγία, υπέρταση 
και αυξημένα επίπεδα ALT. Οι πιο σοβαρές ανεπιθύμητες αντιδράσεις (ADR) ήταν οι 
σοβαρές λοιμώξεις, οι επιπλοκές της εκκολπωματίτιδας και οι αντιδράσεις υπερευαισθη-
σίας. Λίστα ανεπιθύμητων αντιδράσεων σε μορφή πίνακα: Οι ανεπιθύμητες αντιδράσεις 
(ADRs) που παρατίθενται στον Πίνακα 1 παρουσιάζονται ανά κατηγορία συστήματος ορ-
γάνων και συχνότητα, οι οποίες ορίζονται χρησιμοποιώντας τα ακόλουθα κριτήρια: πολύ 
συχνή (≥ 1/10), συχνή (≥ 1/100 έως < 1/10), μη συχνή (≥ 1/1,000 έως < 1/100), σπάνια 
(≥1/10.000 έως <1/1.000) ή πολύ σπάνια (<1/10.000). Εντός κάθε ομάδας συχνότητας, 
οι ανεπιθύμητες ενέργειες παρουσιάζονται με σειρά φθίνουσας σοβαρότητας. Πίνακας 1. 
Σύνοψη των ανεπιθύμητων αντιδράσεων (ADR) που παρουσιάστηκαν σε ασθενείς που 
έλαβαν θεραπεία με RoActemra.

Kατηγορία / Οργανικό 
Σύστημα

Πολύ συχνές Συχνές Μη συχνές

Διαταραχές του 
αιμοποιητικού και του 
λεμφικού συστήματος

Λευκοπενία, 
Ουδετεροπενία

Διαταραχές του ενδο-
κρινικού συστήματος

Υποθυρεοειδι-
σμός

Οφθαλμικές διαταραχές Επιπεφυκίτιδα

Διαταραχές του γαστρε-
ντερικού συστήματος

Κοιλιακό άλγος, 
Εξέλκωση του στό-
ματος, Γαστρίτιδα

Στοματίτιδα, 
Γαστρικό 
έλκος

Γενικές διαταραχές και 
καταστάσεις της οδού 
χορήγησης

Αντίδραση στη 
θέση της ένεσης

Περιφερικό οίδημα, 
Αντίδραση υπερευ-
αισθησίας, 

Λοιμώξεις και παρασι-
τώσεις

Λοιμώξεις 
του ανώτερου 
αναπνευστικού 
συστήματος

Κυτταρίτιδα, 
Πνευμονία, Απλός 
στοματικός έρπης, 
Έρπητας ζωστήρας

Εκκολπωμα-
τίτιδα

Παρακλινικές εξετάσεις Αυξημένες ηπατικές 
τρανσαμινάσες, 
Αυξημένο βάρος, 
Αυξημένη ολική 
χολερυθρίνη*

Διαταραχές του μεταβο-
λισμού και της θρέψης

Υπερχοληστε-
ρο-λαιμία*

Υπερτριγλυκε-
ριδαιμία

Διαταραχές του νευρι-
κού συστήματος

Κεφαλαλγία, Ζάλη

Διαταραχές των 
νεφρών και των ουρο-
φόρων οδών

Νεφρολιθίαση

Διαταραχές του 
αναπνευστικού συστή-
ματος, του θώρακα και 
του μεσοθωράκιου

Βήχας, Δύσπνοια

Διαταραχές του δέρμα-
τος και του υποδόριου 
ιστού

Εξάνθημα, Κνη-
σμός, Κνίδωση

Αγγειακές διαταραχές Υπέρταση

*Περιλαμβάνει αυξήσεις, οι οποίες συλλέγονται στο πλαίσιο της συνήθους εργαστηρια-
κής παρακολούθησης ( βλέπε το παρακάτω κείμενο)
Ρευματοειδής αρθρίτιδα: Ενδοφλέβια χρήση: Η ασφάλεια του RoActemra έχει μελετηθεί 
σε 5 διπλά τυφλές ελεγχόμενες μελέτες φάσης ΙΙΙ και στις περιόδους επέκτασης τους. 
Ο συνολικός πληθυσμός ελέγχου περιλαμβάνει όλους τους ασθενείς από τις διπλά τυ-
φλές φάσεις κάθε βασικής μελέτης από την τυχαιοποίηση μέχρι την πρώτη αλλαγή στο 
θεραπευτικό σχήμα ή μέχρι τα δύο χρόνια. Η περίοδος ελέγχου σε 4 από τις μελέτες 
ήταν 6 μήνες και σε 1 μελέτη ήταν έως 2 έτη. Στις διπλά τυφλές ελεγχόμενες μελέτες 774 
ασθενείς έλαβαν RoActemra 4 mg / kg σε συνδυασμό με MTX, 1870 ασθενείς έλαβαν 
tocilizumab 8 mg / kg σε συνδυασμό με MTX / άλλα DMARDs και 288 ασθενείς έλαβαν 
μονοθεραπεία tocilizumab 8 mg / kg. Ο συνολικός πληθυσμός έκθεσης περιλαμβάνει 
όλους τους ασθενείς οι οποίοι έλαβαν τουλάχιστον μία δόση RoActemra, είτε στην δι-
πλά τυφλή ελεγχόμενη περίοδο είτε στην ανοικτής επισήμανσης φάση επέκτασης των 
μελετών. Από τους 4.009 ασθενείς σε αυτό τον πληθυσμό, 3.577 ασθενείς έλαβαν θε-
ραπεία για τουλάχιστον 6 μήνες, 3.296 ασθενείς έλαβαν θεραπεία για τουλάχιστον 1 
έτος, 2.806 ασθενείς έλαβαν θεραπεία για τουλάχιστον 2 έτη και 1.222 ασθενείς έλαβαν 
θεραπεία για 3 έτη. Περιγραφή επιλεγμένων ανεπιθύμητων αντιδράσεων: Λοιμώξεις 
: Στις ελεγχόμενες μελέτες διάρκειας 6 μηνών, το ποσοστό όλων των λοιμώξεων που 
αναφέρθηκαν με την αγωγή 8 mg/kg RoActemra σε συνδυασμό με DMARD ήταν 127 
συμβάντα ανά 100 ασθενοέτη σε σύγκριση με 112 συμβάντα ανά 100 ασθενοέτη στην 
ομάδα που έλαβε εικονικό φάρμακο συν DMARD. Στον πληθυσμό μακροχρόνιας έκθε-
σης, το συνολικό ποσοστό των λοιμώξεων με RoActemra ήταν 108 συμβάντα ανά 100 
ασθενοέτη έκθεσης. Στις ελεγχόμενες κλινικές μελέτες διάρκειας 6 μηνών, το ποσοστό 
των σοβαρών λοιμώξεων με τα 8 mg/kg RoActemra συν DMARD ήταν 5,3 συμβάντα 
ανά 100 ασθενοέτη έκθεσης συγκριτικά με τα 3,9 συμβάντα ανά 100 ασθενοέτη έκθεσης 
στην ομάδα που έλαβε εικονικό φάρμακο συν DMARD. Στη μελέτη μονοθεραπείας, το 
ποσοστό των σοβαρών λοιμώξεων ήταν 3,6 συμβάντα ανά 100 ασθενοέτη έκθεσης στην 
ομάδα του RoActemra και 1,5 συμβάντα ανά 100 ασθενοέτη έκθεσης στην ομάδα της 
ΜΤΧ. Στο σύνολο του πληθυσμού έκθεσης, το συνολικό ποσοστό των σοβαρών λοιμ-
ώξεων ήταν 4,7 συμβάντα ανά 100 ασθενοέτη . Στις αναφερθείσες σοβαρές λοιμώξεις, 
ορισμένες εκ των οποίων είχαν θανατηφόρο έκβαση, συμπεριλαμβάνονται πνευμονία, 
κυτταρίτιδα, έρπης ζωστήρας, γαστρεντερίτιδα, εκκολπωματίτιδα, σηψαιμία και βακτηρι-
ακή αρθρίτιδα. Έχουν αναφερθεί επίσης περιστατικά ευκαιριακών λοιμώξεων. Διάμεση 
πνευμονοπάθεια: Η διαταραγμένη πνευμονική λειτουργία ενδέχεται να αυξήσει τον κίν-
δυνο εμφάνισης λοιμώξεων. Έχουν υπάρξει αναφορές μετά από την κυκλοφορία διάμε-
σης πνευμονοπάθειας (συμπεριλαμβανομένης της πνευμονίτιδας και της πνευμονικής 
ίνωσης), μερικές εκ των οποίων είχαν θανατηφόρες εκβάσεις. Γαστρεντερική διάτρηση: 
Κατά τη διάρκεια ελεγχόμενων κλινικών δοκιμών διάρκειας 6 μηνών, το συνολικό ποσο-
στό γαστρεντερικής διάτρησης ήταν 0,26 συμβάντα ανά 100 ασθενοέτη στη θεραπεία με 
tocilizumab. Στον πληθυσμό μακροχρόνιας έκθεσης, το συνολικό ποσοστό γαστρεντε-
ρικής διάτρησης ήταν 0,28 συμβάντα ανά 100 ασθενοέτη. Αναφορές για γαστρεντερική 
διάτρηση με RoActemra αναφέρθηκαν κυρίως ως επιπλοκές της εκκολπωματίτιδας, στις 
οποίες συγκαταλέγονται η γενικευμένη πυώδης περιτονίτιδα, η διάτρηση του κατώτερου 
γαστρεντερικού συστήματος, τα συρίγγια και το απόστημα. Αντιδράσεις κατά την έγχυση: 
Στις ελεγχόμενες κλινικές μελέτες διάρκειας 6 μηνών, οι ανεπιθύμητες ενέργειες που σχε-
τίζονται με την έγχυση (επιλεγμένα συμβάντα, τα οποία εμφανίστηκαν κατά τη διάρκεια 
της έγχυσης ή εντός 24 ωρών από την έγχυση) αναφέρθηκαν σε ποσοστό 6,9% των 
ασθενών στην ομάδα που λάμβανε 8 mg/kg tocilizumab συν DMARD και σε ποσοστό 
5,1% των ασθενών της ομάδας που λάμβανε εικονικό φάρμακο συν DMARD. Τα συμβά-
ντα που αναφέρθηκαν κατά τη διάρκεια της έγχυσης αφορούσαν κατά κύριο λόγο υπερ-
τασικά επεισόδια. Τα συμβάντα που αναφέρθηκαν εντός 24 ωρών από την ολοκλήρωση 
της έγχυσης αφορούσαν κεφαλαλγία και δερματικές αντιδράσεις (εξάνθημα, κνίδωση). 
Αυτά τα συμβάντα δεν ήταν περιοριστικά για τη θεραπεία. Το ποσοστό των αναφυλα-
κτικών αντιδράσεων (οι οποίες εμφανίστηκαν συνολικά σε 6 από τους 3778ασθενείς, 
ποσοστό 0,2%) ήταν αρκετές φορές υψηλότερο με τη δόση των 4 mg/kg, συγκριτικά με 
τη δόση των 8 mg/kg. Κλινικά σημαντικές σχετιζόμενες με το RoActemra αντιδράσεις 
υπερευαισθησίας, λόγω των οποίων χρειάστηκε να διακοπεί η θεραπεία, αναφέρθηκαν 
συνολικά σε 13 από τους 3778 ασθενείς (0,3 %) στους οποίους χορηγήθηκε RoActemra 
κατά τη διάρκεια ελεγχόμενων και ανοιχτών κλινικών μελετών. Αυτές οι αντιδράσεις πα-



ρατηρήθηκαν σε γενικές γραμμές μεταξύ της δεύτερης και της πέμπτης έγχυσης του 
tocilizumab (βλ. παράγραφο 4.4). Θανατηφόρος αναφυλαξία έχει αναφερθεί μετά από 
την έγκριση της άδειας κυκλοφορίας του φαρμάκου κατά τη διάρκεια της θεραπείας με 
RoActemra ενδοφλέβια (βλ. παράγραφο 4.4). Ανοσογονικότητα: 
Στις ελεγχόμενες κλινικές δοκιμές διάρκειας 6 μηνών εξετάστηκαν συνολικά 2.876 ασθε-
νείς για αντισώματα κατά του RoActemra. Από τους 46 ασθενείς (1,6%) που ανέπτυξαν 
αντισώματα κατά του RoActemra, οι 6 παρουσίασαν μία σχετιζόμενη ιατρικά σημαντική 
αντίδραση υπερευαισθησίας, η οποία οδήγησε 5 απ’ αυτούς σε οριστική διακοπή της 
θεραπείας. Τριάντα ασθενείς (1,1%) ανέπτυξαν εξουδετερωτικά αντισώματα. Αιματολο-
γικές διαταραχές: Ουδετερόφιλα: Στις ελεγχόμενες κλινικές δοκιμές διάρκειας 6 μηνών 
εμφανίστηκε μείωση του αριθμού ουδετερόφιλων κάτω από 1 x 109/ L σε ποσοστό 3,4% 
των ασθενών που λάμβαναν 8 mg/kg RoActemra συν DMARD, έναντι ποσοστού <0,1% 
των ασθενών που λάμβαναν εικονικό φάρμακο συν DMARD. Οι μισοί περίπου ασθενείς, 
οι οποίοι ανέπτυξαν ANC < 1 x 109/L παρουσίασαν αυτή τη μείωση εντός 8 εβδομάδων 
από την έναρξη της θεραπείας. Μειώσεις κάτω από 0,5 x 109/L αναφέρθηκαν στο 0,3% 
των ασθενών που λάμβαναν 8 mg/kg RoActemra συν DMARD. Έχουν αναφερθεί λοι-
μώξεις με ουδετεροπενία. Κατά τη διάρκεια της διπλά τυφλής ελεγχόμενης περιόδου 
και κατά την μακροχρόνια έκθεση, η γενική εικόνα και η επίπτωση των μειώσεων στον 
αριθμό των ουδετερόφιλων παρέμειναν συμβατές με αυτά που είχαν παρατηρηθεί στις 
ελεγχόμενες κλινικές δοκιμές διάρκειας 6 μηνών. Αιμοπετάλια: Στις ελεγχόμενες κλινι-
κές δοκιμές διάρκειας 6 μηνών παρατηρήθηκε μείωση του αριθμού αιμοπεταλίων κάτω 
του 100 x 103/μL σε ποσοστό 1,7% των ασθενών που λάμβαναν 8 mg/kg RoActemra 
συν DMARD, έναντι ποσοστού <1% των ασθενών που λάμβαναν εικονικό φάρμακο 
συν DMARD. Αυτές οι μειώσεις σημειώθηκαν χωρίς να συνοδεύονται από αιμορραγικά 
συμβάντα. Κατά τη διάρκεια της διπλά τυφλής ελεγχόμενης περιόδου και κατά τη μακρο-
χρόνια έκθεση, η γενική εικόνα και η επίπτωση των μειώσεων του αριθμού αιμοπεταλίων 
παρέμειναν συμβατές με όσα είχαν παρατηρηθεί στις ελεγχόμενες κλινικές δοκιμές διάρ-
κειας 6 μηνών. Έχουν σημειωθεί πολύ σπάνιες αναφορές πανκυτταροπενίας μετά από 
την κυκλοφορία του φαρμάκου. Αυξήσεις ηπατικών τρανσαμινασών: Στις ελεγχόμενες 
κλινικές δοκιμές διάρκειας 6 μηνών παρατηρήθηκαν παροδικές αυξήσεις της ALT / AST 
>3 x ULN σε ποσοστό 2,1% των ασθενών που λάμβαναν 8 mg/kg RoActemra έναντι 
ποσοστού 4,9% των ασθενών που λάμβαναν MTX, και σε ποσοστό 6,5% των ασθενών 
που λάμβαναν 8 mg/kg RoActemra συν DMARD έναντι 1,5% ασθενών που λάμβαναν 
εικονικό φάρμακο συν DMARD. Η προσθήκη δυνητικά ηπατοτοξικών φαρμάκων (π.χ. 
MTX) στη μονοθεραπεία με tocilizumab είχε ως αποτέλεσμα την αυξημένη συχνότητα 
αυτών των αυξήσεων. Οι αυξήσεις της ALT/ AST >5 x ULN παρατηρήθηκαν σε ποσοστό 
0,7% των ασθενών υπό μονοθεραπεία με RoActemra και σε 1,4% των ασθενών υπό 
θεραπεία με tocilizumab συν DMARD, η πλειοψηφία των οποίων διέκοψε οριστικά τη 
θεραπεία με tocilizumab. Αυτές οι αυξήσεις δεν συσχετίστηκαν με κλινικά σχετιζόμενη 
αύξηση της άμεσης χολερυθρίνης ούτε με κλινικές ενδείξεις ηπατίτιδας ή ηπατικής δυ-
σλειτουργίας. Κατά τη διάρκεια της διπλά τυφλής ελεγχόμενης περιόδου, η επίπτωση της 
αύξησης της έμμεσης χολερυθρίνης πάνω από το ανώτερο φυσιολογικό όριο, η οποία 
συνελέγη ως συνήθης εργαστηριακή παράμετρος, είναι 6,2% σε ασθενείς που λάμβαναν 
8 mg/kg RoActemra συν DMARD. Το 5,8% του συνόλου των ασθενών εμφάνισε αύξηση 
της έμμεσης χολερυθρίνης > 1 έως 2 x ULN και το 0,4% είχε αύξηση > 2 x ULN. Κατά 
τη διάρκεια της διπλά τυφλής ελεγχόμενης περιόδου και κατά τη μακροχρόνια έκθεση, 
η γενική εικόνα και η επίπτωση των αυξήσεων της ALT/AST παρέμειναν συμβατές με 
όσα είχαν παρατηρηθεί στις ελεγχόμενες κλινικές δοκιμές διάρκειας 6 μηνών. Λιπιδαι-
μικές παράμετροι: Κατά τη διάρκεια ελεγχόμενων δοκιμών διάρκειας 6 μηνών, αναφέρ-
θηκαν συχνά αυξήσεις στις λιπιδαιμικές παραμέτρους, όπως η ολική χοληστερόλη, τα 
τριγλυκερίδια, η χοληστερόλη LDL και/ή η χοληστερόλη HDL. Με τη συνήθη εργαστη-
ριακή παρακολούθηση παρατηρήθηκε ότι περίπου το 24% των ασθενών που λάμβανε 
RoActemra σε κλινικές δοκιμές εμφάνισε εμμένουσες αυξήσεις στην ολική χοληστερόλη 
≥ 6,2 mmol/ L, με το 15% να εμφανίζει εμμένουσα αύξηση στην LDL έως ≥ 4,1 mmol/L. 
Οι αυξήσεις των λιπιδαιμικών παραμέτρων αντιμετωπίστηκαν αποτελεσματικά μέσω 
αγωγής με αντιλιπιδαιμικούς παράγοντες. Κατά τη διάρκεια της διπλά τυφλής ελεγχό-
μενης περιόδου και με τη μακροχρόνια έκθεση, η γενική εικόνα και η επίπτωση των αυ-
ξήσεων στις λιπιδαιμικές παραμέτρους παρέμειναν συμβατές με όσα είχαν παρατηρηθεί 
στις ελεγχόμενες κλινικές δοκιμές διάρκειας 6 μηνών. Κακοήθειες: Τα κλινικά δεδομένα 
δεν επαρκούν για την αξιολόγηση της ενδεχόμενης επίπτωσης της κακοήθειας μετά από 
την έκθεση στο tocilizumab. Οι αξιολογήσεις της μακροχρόνιας ασφάλειας βρίσκονται 
σε εξέλιξη. Δερματικές αντιδράσεις: Μετά την κυκλοφορία του προϊόντος υπήρξαν πολύ 
σπάνιες αναφορές του συνδρόμου Stevens-Johnson. Υποδόρια χρήση : Ρευματοειδής 
αρθρίτιδα: Η ασφάλεια του υποδόριου RoActemra στη ρευματοειδή αρθρίτιδα (ΡΑ) πε-
ριλαμβάνει τη μελέτη SC-I, μία διπλά τυφλή, ελεγχόμενη, πολυκεντρική μελέτη. Η μελέτη 
SC-I ήταν μία μελέτη μη κατωτερότητας, η οποία συνέκρινε την αποτελεσματικότητα και 
την ασφάλεια των 162mg RoActemra χορηγούμενων κάθε μία εβδομάδα έναντι των εν-
δοφλεβίως χορηγούμενων 8 mg/kg σε 1.262 ασθενείς με ρευματοειδή αρθρίτιδα (ΡΑ). 
Όλοι οι ασθενείς έλαβαν μη βιολογικά DMARDs ως βασική θεραπεία. Η ασφάλεια και η 
ανοσογονικότητα, οι οποίες παρατηρήθηκαν για το υποδορίως χορηγούμενο RoActemra 
ήταν συνεπής με το γνωστό προφίλ ασφάλειας του ενδοφλέβιου RoActemra και δεν πα-
ρατηρήθηκαν νέες ή μη αναμενόμενες ανεπιθύμητες αντιδράσεις στο φάρμακο (βλέπε 
Πίνακα 1). Υψηλότερη συχνότητα αντιδράσεων στη θέση της ένεσης παρατηρήθηκαν 
στα σκέλη της υποδόριας χορήγησης συγκριτικά με τις υποδόριες ενέσεις εικονικού φαρ-
μάκου στα σκέλη της ενδοφλέβιας χορήγησης. 
Αντιδράσεις της θέσης ένεσης: Κατά τη διάρκεια της ελεγχόμενης περιόδου διάρκειας 6 
μηνών, στη μελέτη SC-I, η συχνότητα των αντιδράσεων στη θέση της ένεσης ήταν 10,1% 
(64/631) και 2,4% (15/631) για τις υποδόριες ενέσεις tocilizumab και τις υποδόριες ενέ-
σεις εικονικού φαρμάκου (ομάδα ενδοφλέβιας χορήγησης) ανά εβδομάδα, αντίστοιχα. Οι 
συγκεκριμένες αντιδράσεις στη θέση της ένεσης (συμπεριλαμβανομένου του ερυθήμα-
τος, του κνησμού, του πόνου και του αιματώματος) ήταν ήπιες έως μέτριες σε βαρύτητα. 
Υποχώρησαν στην πλειοψηφία τους χωρίς θεραπεία και καμία δεν καθιστούσε απαραί-
τητη τη διακοπή του φαρμάκου.
Ανοσογονικότητα: Στη μελέτη SC-I, συνολικά 625 ασθενείς, οι οποίοι έλαβαν θερα-
πεία με 162mg RoActemra κάθε μία εβδομάδα εξετάστηκαν για αντισώματα έναντι του 
RoActemra στην ελεγχόμενη περίοδο διάρκειας 6 μηνών. Πέντε ασθενείς (0,8%) ανέ-
πτυξαν θετικά αντισώματα έναντι του RoActemra. Από αυτούς, όλοι ανέπτυξαν εξουδε-
τερωτικά αντισώματα έναντι του RoActemra. Ένας ασθενής εξετάστηκε θετικός για τον 
ισότυπο IgE (0,2%). Στη μελέτη SC-ΙI, συνολικά 434 ασθενείς, οι οποίοι έλαβαν θεραπεία 
με 162mg tocilizumab κάθε δεύτερη εβδομάδα εξετάστηκαν για αντισώματα έναντι του 
RoActemra στην ελεγχόμενη περίοδο διάρκειας 6 μηνών. Επτά ασθενείς (1,6%) ανέ-
πτυξαν θετικά αντισώματα έναντι του RoActemra. Από αυτούς, οι έξι (1,4%) ανέπτυξαν 
εξουδετερωτικά αντισώματα έναντι του RoActemra. Τέσσερις ασθενείς εξετάστηκαν θετι-
κοί για τον ισότυπο IgE (0,9%). Δεν παρατηρήθηκε συσχέτιση ανάμεσα στην ανάπτυξη 
αντισωμάτων και την κλινική ανταπόκριση ή τα ανεπιθύμητα συμβάντα. Αιματολογικές 
διαταραχές: Ουδετερόφιλα: Κατά τον τακτικό εργαστηριακό έλεγχο παρακολούθησης, 
στην ελεγχόμενη κλινική μελέτη SC-I διάρκειας 6 μηνών του tocilizumab, μείωση στον 
αριθμό των ουδετεροφίλων κάτω από 1 × 109/L σημειώθηκε στο 2,9% των ασθενών, οι 
οποίοι λάμβαναν την υποδόρια εβδομαδιαία δόση. Δεν υπήρξε σαφής σχέση ανάμεσα 
στις μειώσεις στον αριθμό των ουδετεροφίλων κάτω από 1 x 109/L και την εμφάνιση 
σοβαρών λοιμώξεων. Αιμοπετάλια: Κατά τον τακτικό εργαστηριακό έλεγχο παρακολού-
θησης, στην ελεγχόμενη κλινική μελέτη SC-I διάρκειας 6 μηνών του tocilizumab, κανένας 
από τους ασθενείς της υποδόριας εβδομαδιαίας δόσης δεν εμφάνισε μείωση στον αριθ-
μό των αιμοπεταλίων σε ≤50 × 103/μL. Αυξήσεις ηπατικών τρανσαμινασών: Κατά τον 
τακτικό εργαστηριακό έλεγχο παρακολούθησης, στην ελεγχόμενη κλινική μελέτη SC-I δι-
άρκειας 6 μηνών του tocilizumab, παρατηρήθηκε αύξηση στην ALT ή την AST ≥ 3 x ULN 
σε ποσοστό 6,5% και 1,4% των ασθενών, αντίστοιχα, στην υποδόρια εβδομαδιαία δόση. 

Λιπιδαιμικές παράμετροι: Κατά τον τακτικό εργαστηριακό έλεγχο παρακολούθησης, στην 
ελεγχόμενη κλινική μελέτη SC-I διάρκειας 6 μηνών του RoActemra, 19% των ασθενών 
εμφάνισε εμμένουσες αυξήσεις στην ολική χοληστερόλη > 6,2 mmol/L (240 mg/dl), με 
το 9% να εμφανίζει εμμένουσα αύξηση στην LDL στα ≥ 4,1 mmol/L (160 mg/dL) στην 
υποδόρια εβδομαδιαία δόση. Υποδόρια χρήση: Γιγαντοκυτταρική αρτηρίτιδα: Η ασφά-
λεια του υποδόριου RoActemra έχει μελετηθεί σε μία μελέτη Φάσης III (WA28119) με 
251 ασθενείς με γιγαντοκυτταρική αρτηρίτιδα. Η συνολική διάρκεια των ετών ασθενών 
σε ολόκληρο τον πληθυσμό έκθεσης στο RoActemra ήταν 138,5 έτη ασθενών κατά τη 
12μηνη διπλά τυφλή, ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο φάση της μελέτης. Το συνολικό 
προφίλ ασφάλειας που παρατηρήθηκε στις ομάδες θεραπείας του RoActemra ήταν συ-
νεπές με το γνωστό προφίλ ασφάλειας του RoActemra (βλέπε Πίνακα 1). Λοιμώξεις: 
Το ποσοστό των συμβάντων λοίμωξης/σοβαρής λοίμωξης ήταν ισοσκελισμένο ανάμεσα 
στην ομάδα του εβδομαδιαίου RoActemra (200,2/9,7 συμβάντα ανά 100 έτη ασθενών) 
έναντι των ομάδων που έλαβαν είτε εικονικό φάρμακο σε συνδυασμό με πρεδνιζόνη 
σε σταδιακή μείωση για 26 εβδομάδες (156,0/4,2 συμβάντα ανά 100 έτη ασθενών) είτε 
εικονικό φάρμακο σε συνδυασμό με πρεδνιζόνη σε σταδιακή μείωση για 52 εβδομάδες 
(210,2/12,5 συμβάντα ανά 100 έτη ασθενών). Αντιδράσεις στη θέση της ένεσης: Στην 
ομάδα του εβδομαδιαίου υποδόριου RoActemra, συνολικά 6% (6/100) των ασθενών 
ανέφερε ανεπιθύμητη αντίδραση που σημειώθηκε στη θέση της υποδόριας ένεσης. Δεν 
αναφέρθηκε σοβαρή αντίδραση στη θέση της ένεσης ως σοβαρό ανεπιθύμητο συμβάν 
ή που να έχρηζε διακοπής της θεραπείας. Ανοσογονικότητα: Στην ομάδα του εβδομαδι-
αίου υποδόριου RoActemra, ένας ασθενής (1,1%, 1/95) ανέπτυξε θετικά εξουδετερωτικά 
αντισώματα έναντι του RoActemra, αν και όχι του ισοτύπου IgE. Αυτός ο ασθενής δεν 
ανέπτυξε αντίδραση υπερευαισθησίας ή αντίδραση στη θέση της ένεσης. Αιματολογικές 
διαταραχές:
Ουδετερόφιλα: Κατά τον εργαστηριακό έλεγχο παρακολούθησης ρουτίνας στην ελεγ-
χόμενη κλινική μελέτη διάρκειας 12 μηνών του Roactemra, μείωση στον αριθμό των 
ουδετεροφίλων κάτω από 1 × 109/L σημειώθηκε σε 4% των ασθενών στην ομάδα του 
εβδομαδιαίου υποδόριου RoActemra. Αυτό δεν παρατηρήθηκε σε καμία από τις ομάδες 
του εικονικού φαρμάκου σε συνδυασμό με πρεδνιζόνη υπό σταδιακή μείωση. Αιμοπετά-
λια: Κατά τον εργαστηριακό έλεγχο παρακολούθησης ρουτίνας στην ελεγχόμενη κλινική 
μελέτη διάρκειας 12 μηνών του Roactemra, ένας ασθενής (1%, 1/100) στην ομάδα της 
εβδομαδιαίας υποδόριας χορήγησης RoActemra εμφάνισε ένα επεισόδιο παροδικής 
μείωσης του αριθμού των αιμοπεταλίων σε <100 × 103 / μL χωρίς σχετιζόμενα αιμορ-
ραγικά συμβάντα. Δεν παρατηρήθηκε μείωση στον αριθμό των αιμοπεταλίων κάτω από 
100 × 103 / μL σε οποιαδήποτε από τις ομάδες του εικονικού φαρμάκου σε συνδυασμό 
με πρεδνιζόνη υπό σταδιακή μείωση.
Αυξήσεις ηπατικών τρανσαμινασών: Κατά τον εργαστηριακό έλεγχο παρακολούθησης 
ρουτίνας στην ελεγχόμενη κλινική μελέτη διάρκειας 12 μηνών του Roactemra, παρα-
τηρήθηκε αύξηση στην ALT ≥3 x ULN σε ποσοστό 3% των ασθενών στην ομάδα της 
εβδομαδιαίας υποδόριας χορήγησης RoActemra συγκριτικά με ποσοστό 2% στην ομά-
δα του εικονικού φαρμάκου σε συνδυασμό με σταδιακά μειούμενη πρεδνιζόνη για 52 
εβδομάδεςς και καμία αύξηση στην ομάδα του εικονικού φαρμάκου σε συνδυασμό με 
σταδιακά μειούμενη πρεδνιζόνη για 26 εβδομάδες. Παρατηρήθηκε αύξηση στην AST 
> 3 ULN σε ποσοστό 1% των ασθενών στην ομάδα της εβδομαδιαίας υποδόριας χο-
ρήγησης RoActemra, συγκριτικά με κανένα ασθενή σε οποιαδήποτε από τις ομάδες του 
εικονικού φαρμάκου σε συνδυασμό με σταδιακά μειούμενη πρεδνιζόνη. Λιπαιδιμικές 
παράμετροι: Κατά τον εργαστηριακό έλεγχο παρακολούθησης ρουτίνας στην ελεγχό-
μενη κλινική μελέτη διάρκειας 12 μηνών του Roactemra, 34% των ασθενών εμφάνισε 
εμμένουσες αυξήσεις στην ολική χοληστερόλη > 6,2 mmol/L (240 mg/dL), με το 15% 
να εμφανίζει εμμένουσα αύξηση στην LDL στα  ≥ 4,1 mmol/L (160 mg/dL) στην ομάδα 
της εβδομαδιαίας υποδόριας χορήγησης RoActemra. Υποδόρια χορήγηση RoActemra: 
πολυαρθρική ΝΙΑ: Το προφίλ ασφάλειας της υποδόριας χορήγησης RoActemra αξιολο-
γήθηκε και σε 52 παιδιατρικούς ασθενείς με πολυαρθρική ΝΙΑ. Η συνολική έκθεση του 
ασθενούς στο RoActemra σε ολόκληρο τον πληθυσμό έκθεσης με πολυαρθρική νεανι-
κή ιδιοπαθή αρθρίτιδα ήταν 184,4 ασθενο-έτη για IV χορήγηση και 50,4 ασθενο-έτη για 
την υποδόρια χορήγηση tocilizumab. Γενικά, το προφίλ ασφάλειας που παρατηρήθηκε 
στους ασθενείς με πολυαρθρική ΝΙΑ ήταν συνεπές με το γνωστό προφίλ ασφάλειας του 
RoActemra με εξαίρεση τις αντιδράσεις στη θέση της ένεσης (βλ. Πίνακα 1). Οι ασθενείς 
με πολυαρθρική ΝΙΑ εμφάνισαν αντιδράσεις στη θέση της ένεσης κατόπιν υποδόριας 
χορήγησης RoActemra με μεγαλύτερη συχνότητα σε σύγκριση με τον ενήλικο πληθυ-
σμό με ρευματοειδή αρθρίτιδα. Λοιμώξεις: Στη μελέτη της υποδόριας χορήγησης του 
RoActemra, το ποσοστό λοίμωξης στους ασθενείς με πολυαρθρική ΝΙΑ που έλαβαν 
υποδόριο RoActemra ήταν συγκρίσιμο με το ποσοστό των ασθενών με πολυαρθρική 
ΝΙΑ που έλαβαν IV RoActemra. Αντιδράσεις στο σημείο της ένεσης: Ένα συνολικό ποσο-
στό 28,8% (15/52) των ασθενών με πολυαρθρική ΝΙΑ εμφάνισε αντιδράσεις στο σημείο 
της ένεσης κατόπιν υποδόριας χορήγησης RoActemra. Οι εν λόγω αντιδράσεις εμφανί-
στηκαν σε ποσοστό 44% των ασθενών με σωματικό βάρος ≥30 kg σε σχέση με 14,8% 
των ασθενών με βάρος κάτω των 30 kg. Οι πιο συχνές αντιδράσεις στο σημείο της ένε-
σης ήταν τοπικό ερύθημα , οίδημα, αιμάτωμα, άλγος και κνησμός. Όλες οι αντιδράσεις 
στο σημείο της ένεσης που αναφέρθηκαν ήταν μη σοβαρά συμβάντα Βαθμού 1 και καμία 
από τις αντιδράσεις αυτές δεν απαιτούσε την απόσυρση των ασθενών από τη θεραπεία 
ή τη διακοπή της δόσης. Ανοσογονικότητα: Στη μελέτη υποδόριας χορήγησης, ποσοστό 
5,8 % [3/52] ανέπτυξε θετικά εξουδετερωτικά αντισώματα κατά της tocilizumab χωρίς να 
αναπτύξει σοβαρή ή κλινικά σημαντική αντίδραση υπερευαισθησίας. Από τους εν λόγω 
3 ασθενείς, 1 αποσύρθηκε από τη μελέτη στη συνέχεια. Δεν παρατηρήθηκε συσχέτιση 
ανάμεσα στην ανάπτυξη αντισωμάτων και την κλινική ανταπόκριση ή τα ανεπιθύμητα 
συμβάντα. Μη φυσιολογικές εργαστηριακές τιμές: Κατά τον τακτικό εργαστηριακό έλεγχο 
σε ολόκληρο τον πληθυσμό που εκτέθηκε στο RoActemra, μείωση στον αριθμό των 
ουδετεροφίλων κάτω από 1 × 109/L παρατηρήθηκε στο 15,4% των ασθενών που έλαβαν 
RoActemra με υποδόρια χορήγηση. Μια αύξηση στην ALT ή την AST ≥ 3 x ULN παρατη-
ρήθηκε σε ποσοστό 9,6% και 3,8% των ασθενών που έλαβαν RoActemra με υποδόρια 
χορήγηση, αντίστοιχα. Κανείς από τους ασθενείς που έλαβαν RoActemra με υποδόρια 
χορήγηση δεν εμφάνισε μείωση στον αριθμό αιμοπεταλίων ≤ 50 × 103/ μL. Λιπιδικές πα-
ράμετροι: Στη μελέτη υποδόριας χορήγησης, ποσοστό 14,3% και 12,8% των ασθενών 
παρουσίασαν αύξηση μετά την έναρξη της μελέτης στην τιμή της χοληστερόλης LDL ≥ 
130 mg/dL και στην τιμή ολικής χοληστερόλης ≥ 200 mg/dL σε οποιαδήποτε χρονική 
στιγμή κατά τη θεραπεία της μελέτης, αντίστοιχα. Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύ-
μητων ενεργειών: Η αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη 
χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέ-
πει τη συνεχή παρακολούθηση της ισορροπίας οφέλους-κινδύνου του φαρμακευτικού 
προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελματίες του τομέα της υγειονομικής περίθαλψης να 
αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες (βλ. λεπτομέρειες 
παρακάτω). Κύπρος: Φαρμακευτικές Υπηρεσίες, Υπουργείο Υγείας, CY-1475 Λευκωσία, 
Φαξ: + 357 22608649, Ιστότοπος: www.moh.gov.cy/phs
Ελλάδα: Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων, Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, Αθήνα, 
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ρατηρήθηκαν σε γενικές γραμμές μεταξύ της δεύτερης και της πέμπτης έγχυσης του 
tocilizumab (βλ. παράγραφο 4.4). Θανατηφόρος αναφυλαξία έχει αναφερθεί μετά από 
την έγκριση της άδειας κυκλοφορίας του φαρμάκου κατά τη διάρκεια της θεραπείας με 
RoActemra ενδοφλέβια (βλ. παράγραφο 4.4). Ανοσογονικότητα: 
Στις ελεγχόμενες κλινικές δοκιμές διάρκειας 6 μηνών εξετάστηκαν συνολικά 2.876 ασθε-
νείς για αντισώματα κατά του RoActemra. Από τους 46 ασθενείς (1,6%) που ανέπτυξαν 
αντισώματα κατά του RoActemra, οι 6 παρουσίασαν μία σχετιζόμενη ιατρικά σημαντική 
αντίδραση υπερευαισθησίας, η οποία οδήγησε 5 απ’ αυτούς σε οριστική διακοπή της 
θεραπείας. Τριάντα ασθενείς (1,1%) ανέπτυξαν εξουδετερωτικά αντισώματα. Αιματολο-
γικές διαταραχές: Ουδετερόφιλα: Στις ελεγχόμενες κλινικές δοκιμές διάρκειας 6 μηνών 
εμφανίστηκε μείωση του αριθμού ουδετερόφιλων κάτω από 1 x 109/ L σε ποσοστό 3,4% 
των ασθενών που λάμβαναν 8 mg/kg RoActemra συν DMARD, έναντι ποσοστού <0,1% 
των ασθενών που λάμβαναν εικονικό φάρμακο συν DMARD. Οι μισοί περίπου ασθενείς, 
οι οποίοι ανέπτυξαν ANC < 1 x 109/L παρουσίασαν αυτή τη μείωση εντός 8 εβδομάδων 
από την έναρξη της θεραπείας. Μειώσεις κάτω από 0,5 x 109/L αναφέρθηκαν στο 0,3% 
των ασθενών που λάμβαναν 8 mg/kg RoActemra συν DMARD. Έχουν αναφερθεί λοι-
μώξεις με ουδετεροπενία. Κατά τη διάρκεια της διπλά τυφλής ελεγχόμενης περιόδου 
και κατά την μακροχρόνια έκθεση, η γενική εικόνα και η επίπτωση των μειώσεων στον 
αριθμό των ουδετερόφιλων παρέμειναν συμβατές με αυτά που είχαν παρατηρηθεί στις 
ελεγχόμενες κλινικές δοκιμές διάρκειας 6 μηνών. Αιμοπετάλια: Στις ελεγχόμενες κλινι-
κές δοκιμές διάρκειας 6 μηνών παρατηρήθηκε μείωση του αριθμού αιμοπεταλίων κάτω 
του 100 x 103/μL σε ποσοστό 1,7% των ασθενών που λάμβαναν 8 mg/kg RoActemra 
συν DMARD, έναντι ποσοστού <1% των ασθενών που λάμβαναν εικονικό φάρμακο 
συν DMARD. Αυτές οι μειώσεις σημειώθηκαν χωρίς να συνοδεύονται από αιμορραγικά 
συμβάντα. Κατά τη διάρκεια της διπλά τυφλής ελεγχόμενης περιόδου και κατά τη μακρο-
χρόνια έκθεση, η γενική εικόνα και η επίπτωση των μειώσεων του αριθμού αιμοπεταλίων 
παρέμειναν συμβατές με όσα είχαν παρατηρηθεί στις ελεγχόμενες κλινικές δοκιμές διάρ-
κειας 6 μηνών. Έχουν σημειωθεί πολύ σπάνιες αναφορές πανκυτταροπενίας μετά από 
την κυκλοφορία του φαρμάκου. Αυξήσεις ηπατικών τρανσαμινασών: Στις ελεγχόμενες 
κλινικές δοκιμές διάρκειας 6 μηνών παρατηρήθηκαν παροδικές αυξήσεις της ALT / AST 
>3 x ULN σε ποσοστό 2,1% των ασθενών που λάμβαναν 8 mg/kg RoActemra έναντι 
ποσοστού 4,9% των ασθενών που λάμβαναν MTX, και σε ποσοστό 6,5% των ασθενών 
που λάμβαναν 8 mg/kg RoActemra συν DMARD έναντι 1,5% ασθενών που λάμβαναν 
εικονικό φάρμακο συν DMARD. Η προσθήκη δυνητικά ηπατοτοξικών φαρμάκων (π.χ. 
MTX) στη μονοθεραπεία με tocilizumab είχε ως αποτέλεσμα την αυξημένη συχνότητα 
αυτών των αυξήσεων. Οι αυξήσεις της ALT/ AST >5 x ULN παρατηρήθηκαν σε ποσοστό 
0,7% των ασθενών υπό μονοθεραπεία με RoActemra και σε 1,4% των ασθενών υπό 
θεραπεία με tocilizumab συν DMARD, η πλειοψηφία των οποίων διέκοψε οριστικά τη 
θεραπεία με tocilizumab. Αυτές οι αυξήσεις δεν συσχετίστηκαν με κλινικά σχετιζόμενη 
αύξηση της άμεσης χολερυθρίνης ούτε με κλινικές ενδείξεις ηπατίτιδας ή ηπατικής δυ-
σλειτουργίας. Κατά τη διάρκεια της διπλά τυφλής ελεγχόμενης περιόδου, η επίπτωση της 
αύξησης της έμμεσης χολερυθρίνης πάνω από το ανώτερο φυσιολογικό όριο, η οποία 
συνελέγη ως συνήθης εργαστηριακή παράμετρος, είναι 6,2% σε ασθενείς που λάμβαναν 
8 mg/kg RoActemra συν DMARD. Το 5,8% του συνόλου των ασθενών εμφάνισε αύξηση 
της έμμεσης χολερυθρίνης > 1 έως 2 x ULN και το 0,4% είχε αύξηση > 2 x ULN. Κατά 
τη διάρκεια της διπλά τυφλής ελεγχόμενης περιόδου και κατά τη μακροχρόνια έκθεση, 
η γενική εικόνα και η επίπτωση των αυξήσεων της ALT/AST παρέμειναν συμβατές με 
όσα είχαν παρατηρηθεί στις ελεγχόμενες κλινικές δοκιμές διάρκειας 6 μηνών. Λιπιδαι-
μικές παράμετροι: Κατά τη διάρκεια ελεγχόμενων δοκιμών διάρκειας 6 μηνών, αναφέρ-
θηκαν συχνά αυξήσεις στις λιπιδαιμικές παραμέτρους, όπως η ολική χοληστερόλη, τα 
τριγλυκερίδια, η χοληστερόλη LDL και/ή η χοληστερόλη HDL. Με τη συνήθη εργαστη-
ριακή παρακολούθηση παρατηρήθηκε ότι περίπου το 24% των ασθενών που λάμβανε 
RoActemra σε κλινικές δοκιμές εμφάνισε εμμένουσες αυξήσεις στην ολική χοληστερόλη 
≥ 6,2 mmol/ L, με το 15% να εμφανίζει εμμένουσα αύξηση στην LDL έως ≥ 4,1 mmol/L. 
Οι αυξήσεις των λιπιδαιμικών παραμέτρων αντιμετωπίστηκαν αποτελεσματικά μέσω 
αγωγής με αντιλιπιδαιμικούς παράγοντες. Κατά τη διάρκεια της διπλά τυφλής ελεγχό-
μενης περιόδου και με τη μακροχρόνια έκθεση, η γενική εικόνα και η επίπτωση των αυ-
ξήσεων στις λιπιδαιμικές παραμέτρους παρέμειναν συμβατές με όσα είχαν παρατηρηθεί 
στις ελεγχόμενες κλινικές δοκιμές διάρκειας 6 μηνών. Κακοήθειες: Τα κλινικά δεδομένα 
δεν επαρκούν για την αξιολόγηση της ενδεχόμενης επίπτωσης της κακοήθειας μετά από 
την έκθεση στο tocilizumab. Οι αξιολογήσεις της μακροχρόνιας ασφάλειας βρίσκονται 
σε εξέλιξη. Δερματικές αντιδράσεις: Μετά την κυκλοφορία του προϊόντος υπήρξαν πολύ 
σπάνιες αναφορές του συνδρόμου Stevens-Johnson. Υποδόρια χρήση : Ρευματοειδής 
αρθρίτιδα: Η ασφάλεια του υποδόριου RoActemra στη ρευματοειδή αρθρίτιδα (ΡΑ) πε-
ριλαμβάνει τη μελέτη SC-I, μία διπλά τυφλή, ελεγχόμενη, πολυκεντρική μελέτη. Η μελέτη 
SC-I ήταν μία μελέτη μη κατωτερότητας, η οποία συνέκρινε την αποτελεσματικότητα και 
την ασφάλεια των 162mg RoActemra χορηγούμενων κάθε μία εβδομάδα έναντι των εν-
δοφλεβίως χορηγούμενων 8 mg/kg σε 1.262 ασθενείς με ρευματοειδή αρθρίτιδα (ΡΑ). 
Όλοι οι ασθενείς έλαβαν μη βιολογικά DMARDs ως βασική θεραπεία. Η ασφάλεια και η 
ανοσογονικότητα, οι οποίες παρατηρήθηκαν για το υποδορίως χορηγούμενο RoActemra 
ήταν συνεπής με το γνωστό προφίλ ασφάλειας του ενδοφλέβιου RoActemra και δεν πα-
ρατηρήθηκαν νέες ή μη αναμενόμενες ανεπιθύμητες αντιδράσεις στο φάρμακο (βλέπε 
Πίνακα 1). Υψηλότερη συχνότητα αντιδράσεων στη θέση της ένεσης παρατηρήθηκαν 
στα σκέλη της υποδόριας χορήγησης συγκριτικά με τις υποδόριες ενέσεις εικονικού φαρ-
μάκου στα σκέλη της ενδοφλέβιας χορήγησης. 
Αντιδράσεις της θέσης ένεσης: Κατά τη διάρκεια της ελεγχόμενης περιόδου διάρκειας 6 
μηνών, στη μελέτη SC-I, η συχνότητα των αντιδράσεων στη θέση της ένεσης ήταν 10,1% 
(64/631) και 2,4% (15/631) για τις υποδόριες ενέσεις tocilizumab και τις υποδόριες ενέ-
σεις εικονικού φαρμάκου (ομάδα ενδοφλέβιας χορήγησης) ανά εβδομάδα, αντίστοιχα. Οι 
συγκεκριμένες αντιδράσεις στη θέση της ένεσης (συμπεριλαμβανομένου του ερυθήμα-
τος, του κνησμού, του πόνου και του αιματώματος) ήταν ήπιες έως μέτριες σε βαρύτητα. 
Υποχώρησαν στην πλειοψηφία τους χωρίς θεραπεία και καμία δεν καθιστούσε απαραί-
τητη τη διακοπή του φαρμάκου.
Ανοσογονικότητα: Στη μελέτη SC-I, συνολικά 625 ασθενείς, οι οποίοι έλαβαν θερα-
πεία με 162mg RoActemra κάθε μία εβδομάδα εξετάστηκαν για αντισώματα έναντι του 
RoActemra στην ελεγχόμενη περίοδο διάρκειας 6 μηνών. Πέντε ασθενείς (0,8%) ανέ-
πτυξαν θετικά αντισώματα έναντι του RoActemra. Από αυτούς, όλοι ανέπτυξαν εξουδε-
τερωτικά αντισώματα έναντι του RoActemra. Ένας ασθενής εξετάστηκε θετικός για τον 
ισότυπο IgE (0,2%). Στη μελέτη SC-ΙI, συνολικά 434 ασθενείς, οι οποίοι έλαβαν θεραπεία 
με 162mg tocilizumab κάθε δεύτερη εβδομάδα εξετάστηκαν για αντισώματα έναντι του 
RoActemra στην ελεγχόμενη περίοδο διάρκειας 6 μηνών. Επτά ασθενείς (1,6%) ανέ-
πτυξαν θετικά αντισώματα έναντι του RoActemra. Από αυτούς, οι έξι (1,4%) ανέπτυξαν 
εξουδετερωτικά αντισώματα έναντι του RoActemra. Τέσσερις ασθενείς εξετάστηκαν θετι-
κοί για τον ισότυπο IgE (0,9%). Δεν παρατηρήθηκε συσχέτιση ανάμεσα στην ανάπτυξη 
αντισωμάτων και την κλινική ανταπόκριση ή τα ανεπιθύμητα συμβάντα. Αιματολογικές 
διαταραχές: Ουδετερόφιλα: Κατά τον τακτικό εργαστηριακό έλεγχο παρακολούθησης, 
στην ελεγχόμενη κλινική μελέτη SC-I διάρκειας 6 μηνών του tocilizumab, μείωση στον 
αριθμό των ουδετεροφίλων κάτω από 1 × 109/L σημειώθηκε στο 2,9% των ασθενών, οι 
οποίοι λάμβαναν την υποδόρια εβδομαδιαία δόση. Δεν υπήρξε σαφής σχέση ανάμεσα 
στις μειώσεις στον αριθμό των ουδετεροφίλων κάτω από 1 x 109/L και την εμφάνιση 
σοβαρών λοιμώξεων. Αιμοπετάλια: Κατά τον τακτικό εργαστηριακό έλεγχο παρακολού-
θησης, στην ελεγχόμενη κλινική μελέτη SC-I διάρκειας 6 μηνών του tocilizumab, κανένας 
από τους ασθενείς της υποδόριας εβδομαδιαίας δόσης δεν εμφάνισε μείωση στον αριθ-
μό των αιμοπεταλίων σε ≤50 × 103/μL. Αυξήσεις ηπατικών τρανσαμινασών: Κατά τον 
τακτικό εργαστηριακό έλεγχο παρακολούθησης, στην ελεγχόμενη κλινική μελέτη SC-I δι-
άρκειας 6 μηνών του tocilizumab, παρατηρήθηκε αύξηση στην ALT ή την AST ≥ 3 x ULN 
σε ποσοστό 6,5% και 1,4% των ασθενών, αντίστοιχα, στην υποδόρια εβδομαδιαία δόση. 

Λιπιδαιμικές παράμετροι: Κατά τον τακτικό εργαστηριακό έλεγχο παρακολούθησης, στην 
ελεγχόμενη κλινική μελέτη SC-I διάρκειας 6 μηνών του RoActemra, 19% των ασθενών 
εμφάνισε εμμένουσες αυξήσεις στην ολική χοληστερόλη > 6,2 mmol/L (240 mg/dl), με 
το 9% να εμφανίζει εμμένουσα αύξηση στην LDL στα ≥ 4,1 mmol/L (160 mg/dL) στην 
υποδόρια εβδομαδιαία δόση. Υποδόρια χρήση: Γιγαντοκυτταρική αρτηρίτιδα: Η ασφά-
λεια του υποδόριου RoActemra έχει μελετηθεί σε μία μελέτη Φάσης III (WA28119) με 
251 ασθενείς με γιγαντοκυτταρική αρτηρίτιδα. Η συνολική διάρκεια των ετών ασθενών 
σε ολόκληρο τον πληθυσμό έκθεσης στο RoActemra ήταν 138,5 έτη ασθενών κατά τη 
12μηνη διπλά τυφλή, ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο φάση της μελέτης. Το συνολικό 
προφίλ ασφάλειας που παρατηρήθηκε στις ομάδες θεραπείας του RoActemra ήταν συ-
νεπές με το γνωστό προφίλ ασφάλειας του RoActemra (βλέπε Πίνακα 1). Λοιμώξεις: 
Το ποσοστό των συμβάντων λοίμωξης/σοβαρής λοίμωξης ήταν ισοσκελισμένο ανάμεσα 
στην ομάδα του εβδομαδιαίου RoActemra (200,2/9,7 συμβάντα ανά 100 έτη ασθενών) 
έναντι των ομάδων που έλαβαν είτε εικονικό φάρμακο σε συνδυασμό με πρεδνιζόνη 
σε σταδιακή μείωση για 26 εβδομάδες (156,0/4,2 συμβάντα ανά 100 έτη ασθενών) είτε 
εικονικό φάρμακο σε συνδυασμό με πρεδνιζόνη σε σταδιακή μείωση για 52 εβδομάδες 
(210,2/12,5 συμβάντα ανά 100 έτη ασθενών). Αντιδράσεις στη θέση της ένεσης: Στην 
ομάδα του εβδομαδιαίου υποδόριου RoActemra, συνολικά 6% (6/100) των ασθενών 
ανέφερε ανεπιθύμητη αντίδραση που σημειώθηκε στη θέση της υποδόριας ένεσης. Δεν 
αναφέρθηκε σοβαρή αντίδραση στη θέση της ένεσης ως σοβαρό ανεπιθύμητο συμβάν 
ή που να έχρηζε διακοπής της θεραπείας. Ανοσογονικότητα: Στην ομάδα του εβδομαδι-
αίου υποδόριου RoActemra, ένας ασθενής (1,1%, 1/95) ανέπτυξε θετικά εξουδετερωτικά 
αντισώματα έναντι του RoActemra, αν και όχι του ισοτύπου IgE. Αυτός ο ασθενής δεν 
ανέπτυξε αντίδραση υπερευαισθησίας ή αντίδραση στη θέση της ένεσης. Αιματολογικές 
διαταραχές:
Ουδετερόφιλα: Κατά τον εργαστηριακό έλεγχο παρακολούθησης ρουτίνας στην ελεγ-
χόμενη κλινική μελέτη διάρκειας 12 μηνών του Roactemra, μείωση στον αριθμό των 
ουδετεροφίλων κάτω από 1 × 109/L σημειώθηκε σε 4% των ασθενών στην ομάδα του 
εβδομαδιαίου υποδόριου RoActemra. Αυτό δεν παρατηρήθηκε σε καμία από τις ομάδες 
του εικονικού φαρμάκου σε συνδυασμό με πρεδνιζόνη υπό σταδιακή μείωση. Αιμοπετά-
λια: Κατά τον εργαστηριακό έλεγχο παρακολούθησης ρουτίνας στην ελεγχόμενη κλινική 
μελέτη διάρκειας 12 μηνών του Roactemra, ένας ασθενής (1%, 1/100) στην ομάδα της 
εβδομαδιαίας υποδόριας χορήγησης RoActemra εμφάνισε ένα επεισόδιο παροδικής 
μείωσης του αριθμού των αιμοπεταλίων σε <100 × 103 / μL χωρίς σχετιζόμενα αιμορ-
ραγικά συμβάντα. Δεν παρατηρήθηκε μείωση στον αριθμό των αιμοπεταλίων κάτω από 
100 × 103 / μL σε οποιαδήποτε από τις ομάδες του εικονικού φαρμάκου σε συνδυασμό 
με πρεδνιζόνη υπό σταδιακή μείωση.
Αυξήσεις ηπατικών τρανσαμινασών: Κατά τον εργαστηριακό έλεγχο παρακολούθησης 
ρουτίνας στην ελεγχόμενη κλινική μελέτη διάρκειας 12 μηνών του Roactemra, παρα-
τηρήθηκε αύξηση στην ALT ≥3 x ULN σε ποσοστό 3% των ασθενών στην ομάδα της 
εβδομαδιαίας υποδόριας χορήγησης RoActemra συγκριτικά με ποσοστό 2% στην ομά-
δα του εικονικού φαρμάκου σε συνδυασμό με σταδιακά μειούμενη πρεδνιζόνη για 52 
εβδομάδεςς και καμία αύξηση στην ομάδα του εικονικού φαρμάκου σε συνδυασμό με 
σταδιακά μειούμενη πρεδνιζόνη για 26 εβδομάδες. Παρατηρήθηκε αύξηση στην AST 
> 3 ULN σε ποσοστό 1% των ασθενών στην ομάδα της εβδομαδιαίας υποδόριας χο-
ρήγησης RoActemra, συγκριτικά με κανένα ασθενή σε οποιαδήποτε από τις ομάδες του 
εικονικού φαρμάκου σε συνδυασμό με σταδιακά μειούμενη πρεδνιζόνη. Λιπαιδιμικές 
παράμετροι: Κατά τον εργαστηριακό έλεγχο παρακολούθησης ρουτίνας στην ελεγχό-
μενη κλινική μελέτη διάρκειας 12 μηνών του Roactemra, 34% των ασθενών εμφάνισε 
εμμένουσες αυξήσεις στην ολική χοληστερόλη > 6,2 mmol/L (240 mg/dL), με το 15% 
να εμφανίζει εμμένουσα αύξηση στην LDL στα  ≥ 4,1 mmol/L (160 mg/dL) στην ομάδα 
της εβδομαδιαίας υποδόριας χορήγησης RoActemra. Υποδόρια χορήγηση RoActemra: 
πολυαρθρική ΝΙΑ: Το προφίλ ασφάλειας της υποδόριας χορήγησης RoActemra αξιολο-
γήθηκε και σε 52 παιδιατρικούς ασθενείς με πολυαρθρική ΝΙΑ. Η συνολική έκθεση του 
ασθενούς στο RoActemra σε ολόκληρο τον πληθυσμό έκθεσης με πολυαρθρική νεανι-
κή ιδιοπαθή αρθρίτιδα ήταν 184,4 ασθενο-έτη για IV χορήγηση και 50,4 ασθενο-έτη για 
την υποδόρια χορήγηση tocilizumab. Γενικά, το προφίλ ασφάλειας που παρατηρήθηκε 
στους ασθενείς με πολυαρθρική ΝΙΑ ήταν συνεπές με το γνωστό προφίλ ασφάλειας του 
RoActemra με εξαίρεση τις αντιδράσεις στη θέση της ένεσης (βλ. Πίνακα 1). Οι ασθενείς 
με πολυαρθρική ΝΙΑ εμφάνισαν αντιδράσεις στη θέση της ένεσης κατόπιν υποδόριας 
χορήγησης RoActemra με μεγαλύτερη συχνότητα σε σύγκριση με τον ενήλικο πληθυ-
σμό με ρευματοειδή αρθρίτιδα. Λοιμώξεις: Στη μελέτη της υποδόριας χορήγησης του 
RoActemra, το ποσοστό λοίμωξης στους ασθενείς με πολυαρθρική ΝΙΑ που έλαβαν 
υποδόριο RoActemra ήταν συγκρίσιμο με το ποσοστό των ασθενών με πολυαρθρική 
ΝΙΑ που έλαβαν IV RoActemra. Αντιδράσεις στο σημείο της ένεσης: Ένα συνολικό ποσο-
στό 28,8% (15/52) των ασθενών με πολυαρθρική ΝΙΑ εμφάνισε αντιδράσεις στο σημείο 
της ένεσης κατόπιν υποδόριας χορήγησης RoActemra. Οι εν λόγω αντιδράσεις εμφανί-
στηκαν σε ποσοστό 44% των ασθενών με σωματικό βάρος ≥30 kg σε σχέση με 14,8% 
των ασθενών με βάρος κάτω των 30 kg. Οι πιο συχνές αντιδράσεις στο σημείο της ένε-
σης ήταν τοπικό ερύθημα , οίδημα, αιμάτωμα, άλγος και κνησμός. Όλες οι αντιδράσεις 
στο σημείο της ένεσης που αναφέρθηκαν ήταν μη σοβαρά συμβάντα Βαθμού 1 και καμία 
από τις αντιδράσεις αυτές δεν απαιτούσε την απόσυρση των ασθενών από τη θεραπεία 
ή τη διακοπή της δόσης. Ανοσογονικότητα: Στη μελέτη υποδόριας χορήγησης, ποσοστό 
5,8 % [3/52] ανέπτυξε θετικά εξουδετερωτικά αντισώματα κατά της tocilizumab χωρίς να 
αναπτύξει σοβαρή ή κλινικά σημαντική αντίδραση υπερευαισθησίας. Από τους εν λόγω 
3 ασθενείς, 1 αποσύρθηκε από τη μελέτη στη συνέχεια. Δεν παρατηρήθηκε συσχέτιση 
ανάμεσα στην ανάπτυξη αντισωμάτων και την κλινική ανταπόκριση ή τα ανεπιθύμητα 
συμβάντα. Μη φυσιολογικές εργαστηριακές τιμές: Κατά τον τακτικό εργαστηριακό έλεγχο 
σε ολόκληρο τον πληθυσμό που εκτέθηκε στο RoActemra, μείωση στον αριθμό των 
ουδετεροφίλων κάτω από 1 × 109/L παρατηρήθηκε στο 15,4% των ασθενών που έλαβαν 
RoActemra με υποδόρια χορήγηση. Μια αύξηση στην ALT ή την AST ≥ 3 x ULN παρατη-
ρήθηκε σε ποσοστό 9,6% και 3,8% των ασθενών που έλαβαν RoActemra με υποδόρια 
χορήγηση, αντίστοιχα. Κανείς από τους ασθενείς που έλαβαν RoActemra με υποδόρια 
χορήγηση δεν εμφάνισε μείωση στον αριθμό αιμοπεταλίων ≤ 50 × 103/ μL. Λιπιδικές πα-
ράμετροι: Στη μελέτη υποδόριας χορήγησης, ποσοστό 14,3% και 12,8% των ασθενών 
παρουσίασαν αύξηση μετά την έναρξη της μελέτης στην τιμή της χοληστερόλης LDL ≥ 
130 mg/dL και στην τιμή ολικής χοληστερόλης ≥ 200 mg/dL σε οποιαδήποτε χρονική 
στιγμή κατά τη θεραπεία της μελέτης, αντίστοιχα. Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύ-
μητων ενεργειών: Η αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη 
χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέ-
πει τη συνεχή παρακολούθηση της ισορροπίας οφέλους-κινδύνου του φαρμακευτικού 
προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελματίες του τομέα της υγειονομικής περίθαλψης να 
αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες (βλ. λεπτομέρειες 
παρακάτω). Κύπρος: Φαρμακευτικές Υπηρεσίες, Υπουργείο Υγείας, CY-1475 Λευκωσία, 
Φαξ: + 357 22608649, Ιστότοπος: www.moh.gov.cy/phs
Ελλάδα: Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων, Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, Αθήνα, 
Τηλ: + 30 21 32040380/337, Φαξ: + 30 21 06549585 , Ιστότοπος: http://www.eof.gr
Ημερομηνία αναθεώρησης του κειμένου: 23 Αυγούστου 2018
Λεπτομερή πληροφοριακά στοιχεία για το παρόν φαρμακευτικό προϊόν είναι διαθέσιμα 
στον δικτυακό τόπο του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων: http://www.ema.europa.eu.
Λ.Τ.: € 933,32 - Ν.Τ.: € 746,84
Περιορισμένη ιατρική συνταγή. Η διάγνωση και/ή η έναρξη της θεραπείας γινεται σε 
νοσοκομείο και μπορεί να συνεχίζεται και εκτός νοσοκομείου υπό την παρακολούθηση 
ειδικού ιατρού
Προσοχή: Τα φάρμακα πρέπει να φυλάσσονται μακριά από τα παιδιά
Τηλέφωνο Κέντρου Δηλητηριάσεων: 210 7793777




